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1.1 Girisg

Bu kalite el kitabinda kan hizmet biriminin kalite sistemi olustururken ele
alinmasi gereken konular, bu sistem dahilinde yapiimasi gereken faaliyetler ve kan
hizmet birimleri icin dnerilen kalite sisteminin temeli ve icerigi anlatimaktadir.

Kan hizmet biriminde kalite sistemi icin asagidaki surecler tanimlanmustir
1.2 Kalite yonetimi ve sure¢ kontrolu

Kalite, kan hizmet birimlerinde yUrUtUlen sUreclerde gdrev alan herkesin
sorumlulugudur. Ydnetim, kaliteyi ve kalite ydnetim sisteminin uygulamaya
konmasini ve devamliigini saglamaya yonelik sistematik bir yaklasimi gelistirmekle
yUkUmIOdUr.

Kalite sistemi, misyon, vizyon ve hedefleri; kalite politikasini, amaclan ve
sorumluluklan belirleyen tUm faaliyetleri icermektedir. Kan ve kan bilesenlerinin
kalite ve gUvenligini saglamak, bunun yani sira musteri memnuniyetini de
olusturmak Uzere kalite planlamasi, kalite kontrolU, kalite gUvencesi ve kalite
iyilestirmesi yoluyla uygulamaya konmaktadir.

Kan hizmet biriminin kalite guvencesi ve kalite kontrolunU saglamaktan
sorumlu teknik ve idari islerden bagimsiz bir kalite birimi mevcuttur. Bu birim
hastane, bUnyesindedir. Kalite gUvencesi birimi, kalite ile iliskili tUm konulara
katiimakta ve bunlarla ilgili dokimanlan gézden gecirerek onaylamaktadir.

1.2.1 Kalite guvencesi

Kalite giivence sistemi, kalite el kitabi, tUm kritik strecler icin mevzuatia, “lyi
Uyguloma llkeleri” ve ‘“lyi Laboratuvar ilkeleri” ile uyumlu standart isletim
prosedurleri, talimat ve formlan icermektedir. Yonetim, etkinliginden emin olmak
icin dUzenli araliklarla tOm sistemi gdzden gecirmekte ve gerekli gérdigu takdirde
dUzeltici faaliyetleri yOrorlige koymaktadir.

1.2.2 Degisiklik kontrolu

Kan hizmet biriminin  ydonetimi mekan, ekipman, materyaller, sUrecler,
otomatize sistemler, laboratuar testleri ve yazilimlannin validasyonunu kapsayan bir
politika belirlemistir. Validasyonun amaci, fiili uygulamalar ile yasal ve bilimsel
gereklilikler arasinda uyumu saglamaktir.Validasyon, bir sGrec ya da bir sistemle
iliskili fUm parcalarnn dogru ve tutarll calisacagina dair yeterli glvence saglayan
kanitlan dokUmante etmektir. Validasyon, kan hizmet birimindeki tOm sUreclere,
sistemlere ve tUm yeniliklere uygulanmaktadir. Validasyon tamamlandiktan sonra
mevcut surec ve sistemler sUrekli izlenerek, dUzenli araliklarla validasyon
durumlarnin devamliigi gézden gecirilecek ve dokimante edillecektir. Validasyon
yapllirken sUrec ya da sistemle ilgili faydali bilgiler ortaya cikar; ekipman bakim ve
kalibrasyonlar, ic kalite kontrolU ve personelin egitimi gibi konularda ileride ortaya
cikacak gereksinimler karsilanir.

Kan hizmet birimi yénetimi kan, bilesenlerinin kalitesine, izlenebilirligine,
ulasilabilirligine ve etkinligine zarar verebilecek ya da kan bilesenleri, kan bagiscilar
veya hastalann givenligini sarsabilecek tUm dedisiklikleri ele almak, planlamak ve
dokUmante etmek Uzere bir dedisiklik kontrol sistemi olusturur. Oncelikle dénerilen
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degisikligin olasi etkisi irdelenmesi saglanarak; ilave test ve validasyon ihtiyaci varsa
belirlenir.

1.3 Personel ve organizasyon

Kan hizmet biriminde gorevli personel verilen goérevi yerine getirebilecek
nitelikte ve yeterli sayida gorevlendirilir.

Kan hizmet birimindeki tUm sUreclerde (kanin toplanmasi, bilesenlerine
ayriimasi, testlerin ¢alisimasi, kullanima sunulmasi, depolanmasi ve dagitimi), kalite
kontrol ve kalite gUvencesi surecleri de dahil olmak Uzere, ilgili is tanimlarnnda
ortaya konan nitelik, bilgi ve deneyime sahip kisiler gdreviendiriimis ve ilgili standart
isletim prosedurlerinde tanimlanmis ve dokUmante edilmis kisiler yetkilendirilmistir.

Kan hizmet biriminde personele gerekli konularda surekli hizmet ici egitimleri
veriimektedir.

1.3.1 Gorev ve sorumluluklar

1.3.1.1 TRANSFUZYON MERKEZi SEKRETERI GOREV VE SORUMLULUKLARI

BIRIMIi: SEKRETERYA

AMIR VE UST AMIRLER: HASTANE MUDUR

GOREV DEVRI: TRANSFUZYON MERKEZI TEKNISYENI

GOREV AMACI: TRANSFUZYON MERKEZI KAYITLARINI TUTMAK. GEREKLI DURUMLARDA
TRANSFUZYON MERKEZI SONUCLARI VERMEK.

TEMEL iS VE SORUMLULUKLARI ILE YETKILERI:

- Tetkik istem kagitlanni kontrol etmek.

- Istem kagdidi olmayan veya isim uyumsuzlugu olan vakalarn geri géndermek.
- Kayit ve girisleri yapmak.

- Kan isteginin karsilanmasini saglamak.

- Testleri yapilmis kanin teslimini yapmak.

- Sonuc almaya gelen hastalarn raporlanni yazicidan alarak hastaya vermek.
- Sonuc¢ icin arayan ya da sonucu ¢cikmamis hastalar bilgilendirmek.

1.3.1.2 BiYOLOG GOREV VE SORUMLULUKLARI

BIRIMI: SAGLIK HIZMETLERI

AMIR VE UST AMIRLER: TRANSFUZYON MERKEZI UZMAN TEKNISYENI, BASHEMSIRE VE
TRANSFUZYON MERKEZI DOKTORU.

GOREV DEVRI: DIGER BiYOLOG - LABORANT

GOREV AMACI: TransfUzyon merkezi islemlerinin  yUrUtOlmesinde ve calisma
dUzeninin olusturulmasinda bélim sorumlu hekimine yardimci olmak.

TEMEL iS VE SORUMLULUKLARI ILE YETKILERI: - Mikrobiyolojik tetkikleri calismak.

- FormUle uygun bir sekilde vasat ve boyalar hazirmlamak.

- Preperat bakmak.

- Uzmanin goérevlendirmesi durumunda sorumlu teknisyenin gdrevlerini yapmak.

- Kit ve benzeri transfUzyon merkezi malzeme miktar ve miad takibini yapmak.

- TransfUzyon merkezi genel temizlik ve sterilizasyonunu organize etmek.

- Uzman olmadiginda verdigi gorevleri yerine getirmek
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1.3.1.2 LABORANT GOREV VE SORUMLULUKLARI

BIRIMI: SAGLIK HIZMETLERI

AMIR VE UST AMIRLER: TRANSFUZYON MERKEZI SORUMLU PERSONELI - UZMAN
DOKTORU

GOREV DEVRI: DIGER LABORANTLAR

GOREV AMACI: Transfizyon merkezi islemlerinin  yOrUtUimesinde ve calisma
dUzeninin olusturulmasinda bdlim sorumlu hekimine yardimci olmak.

TEMEL IS VE SORUMLULUKLARI ILE YETKILERI:

Yatakl Tedavi Kurumlar isletme Yonetmeligi Madde 140:

TransfUzyon merkezi gelen muayene materyalini analize hazrlar. Acil tetkikleri ayinr
ve once yaplmasini saglar. Muhafazasi gereken tahlil materyalini usuline goére
muhafaza eder.

TransfUzyon merkezi sef ve uzmanin kontrolU altinda basit transfUzyon merkezi
tahlillerini yapar.

Standart solUsyon, kUltUr vasatlar, boyalar ve antikoagUlanlan formdllerine goére
hazirlar.

TransfUzyon merkezi uzmaninin hizmetle ilgili diger emirlerini yerine getirir.
TransfUzyon merkezinde kullanilan cam esya ve aletleri uzmanin direktifine goére
temizler ve otoklavdan gecirir.

Malzeme ve cihazlarn devamli kontrol ve sayimini yaparak ihtiyaclarn zamaninda
amirine bildirir, defter kayiflarnni tutar, Kan ve Plazma kapaklarnni kapayip,
ambalajlarini yapar ve dolabinda saklar.

TransfUzyon merkezi temizligini yaptinr. Devamli temiz ve dUzenli olmasini saglar.
Gerekli goértlen hastalann tahlil materyalini bizzat hasta yataginda iken alrr.

1.3.1.2 SORUMLU UZMAN HEKIMGOREV VE SORUMLULUKLARI

BIRIMI: SAGLIK HIZMETLERI

AMIR VE UST AMIRLER: BASHEKIM

GOREV DEVRI: Sorumlu transfUzyon merkezi personeline

GOREV AMACI: Transfizyon merkezi hizmetlerini yUritmek.

TEMEL IS VE SORUMLULUKLARI ILE YETKILERI:

Her gUn rutin calismaya baslamadan énce, cihazlarda ¢alisilan internal kalite
kontrol serumlarinin sonuclarnni degerlendirmek. Gereken testlerde kalibrasyon
veriimesini saglamak.Hastanemizin tUm birimlerine (Teshis ve tedaviye ydnelik)
gelen hastalann ve génderilen kan,idrar vicut sivilarnin biyokimyasal,serolojik
tahlillerin kontrolGnU yapmak ve raporlarni haziramak.

Eksternal kalite kontrol serumlannin zamaninda calisiimasini ve sonuclarinin takip
edilmesini saglamak.

Kit karsiigi cihaz alimi ihalelerinde teknik sartnamenin hazirlanmasi, satin alma ve
muayene komisyonlarnda gérev almak, cihazlann kullanilacak reakfiflerini inale
dncesi incelemek.

TransfUzyon merkeziin yillik intiyacini belilemek

Demirbaslarnn kontrolU ve yeni demirbas intiyac listesini yillik olarak hazirlamak.
TransfUzyon merkezi teknisyenlerinin hizmet ici egitimlerini yapmak
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TransfUzyon merkezi evrak kayit arsivieme aylik ve yillik istatistiki bilgilerini
dUzenlemek.

TransfUzyon merkezia giren tUm sarf ve reakfiflerin giris ve cikisini dUzenli olarak takip
etmek.

Transfuzyon merkeziin verimliligini artirmak , sorunlarnn zamaninda gideriimesi i¢in bu
durumlarda hastane idaresi ile koordinasyonu saglamak.

TransfUzyon merkezinda bulunan fibbi cihaz, alet, malzeme ve kimyevi yerinde ve
ekonomik kullaniimasindan sorumludur.

Yatan hastalardan gelip islenen tahlillerde hayati bir anormallik oldugundan ilgili
birime acilen haber vermek.

TransfUzyon merkezi biriminde calisanlann teknisyen, hemsire, temizlik sirket
elemanlarnnin ¢calisma programini hazirlar.

Acil fransfUzyon merkezi ndbet listesine yapar yada yaptinr.,

TransfUzyon merkeziin evrak arsiviemesinin yapar yada yapfirr.

TransfUzyon merkezi ile ilgili tOm istatistiki bilgileri aylik ve yillik olarak duzenletir ve
takip eder.

Yukarida verilen gbrev, yetki ve sorumluluklar yerine getirilirken sorumluluk yetki ve
ilefisim planinda belirtilen birimlerle yatay ve dikey iliskiler kurarak faaliyetlerini
sUrdUrUrler.

1.3.2 Egitim ve yetkinligin degerlendiriimesi
Kan hizmet biriminde calisan tUm personel, transfizyon tibbinin temel ilkke ve
uygulamalarni kapsayacak sekilde, kendi gbrevine uygun egitimi almustir.

1.4 Hizmet birimi mekanlari

Kan hizmet biriminde mekanda, yapilan islere uygun yerlesimde ve bicimde;
sartlara uyarlanmis ve olusturulan dUzen surdurUimektedir. Mekan , kontaminasyon
riskini en aza indirebilmek icin etkin temizlik ve bakima olanak verecek sekilde
tasarlanmustir. Bir alandaki is akisi, hata riskini en aza indireceksekilde akilci bir
siralamayla dizenlenmigtir.
Kan bilesenlerinin islenecedi alanlar ayndir . islem alanlannda calisan personel
uygun bicimde giyinmekte ve aseptik uygulamalara iliskin dUzenli egitim
almaktadir.

Laboratuar alanlan isleme alanlarndan ayrndir. Yardimci alanlar diger tim
alanlardan ayndir. Tuvalet alanlari, giyinme odalari, el yikama alanlan yeterlidir.

1.4.1 isleme ve saklama alanlari

Saklama kosullan kontrol edilmekte, izlenmekte ve takibi denetlenmektedir.

Ara saklama ve nakil kosullar tanimlanmis; bunlarn tanimlanmis kosullari
karsiladigi kontrol edilmekte, izienmekte ve takibi denetlenmektedir.

isleme ve saklama alanlanna yetkisiz personelin girisi nlenmis ve bu alanlar
yalnizca tasarlanmis amaclar icin kullanilmaktadir.

1.5 Ekipman ve materyaller
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Kan hizmet biriminde kullanilacak tUm ekipman, tasarlanan amaca uygun
bicimde Uretilmis, buna gdre duzenlenmis, sonuclann dogrulugu kanitlanmakta,
bakimi yapillmakta ve kan bagiscilan yada ekipman kullanicilar icin kabul edilemez
riskler tasimamaktadir.

Kan hizmet biriminde kullanilan ekipmanin duzenli aralarla temizlik, bakim ve
kalibrasyonlan yapilmakta ve kaydedimektedir. ilgili kayitlar kontrol ediimekte ve
izZlenmektedir. izZieme ve takip denetlenmektedir.

Kullanim bilgileri ve kullanici el kitabi ulasilabilir durumdadir.

Her ekipmanin temininde kullanim amacina gére gereklilikler ve

ozellikler tanimlanmistir. Yalnizca tanimlanmis ve dokUmante edilmis gereklilikleri ve
ozellikleri  karsilayan, Saglik Bakanli@ tarafindan onaylanmis tedarikcilerden
sadlanan reagen ve materyaller kullanimaktadir. ilgili ekioman, reagen ve
materyaller; Kisim A’'da yer alan in vitro tibbi tani cihazlan ve tibbi cihazlara iliskin
yonetmeliklerin gerekliliklerini de karsilamaktadir.

Tedarikcilerle sbzlesme sureci asagidakileri icermektedir:

. Sozlesme oncesinde, tedarikcilerin kurumun gereksinimlerini
karsilayabileceginin denetimini;

* Alinan malzemenin uygunlugunun tam olarak kontrolUnu;

e Tedarikcilerin 6nem arz eden materyaller icin analiz serfifikasi sunma
gerekliligini;

e Kullanim sirasinda ortaya c¢ikan sorunlan degerlendirmek ve cézmek icin
tedarik¢ilerle duzenli iletisim kurulabilecegini;

* Kullanimdaki malzemenin dUzenli tetkiklerinin yapiimasini.

Kan hizmet biriminde kullanilan tUm ekipman, reagen ve malzemelerin
envanter ve stok kayitlan bulunmaktadir; envanter ve stok kayitlan izlenebilir
durumdadir. Envanter ve stok kayitlanna ait kritik stok seviyeleri ve envanter
yonetimini de iceren bir prosedir mevcuttur.

Kan hizmet biriminde kullanilan, dnem arz eden materyaller tanimlanmis ve
performans kalite biriminin  sorumlulugu altinda, ilgili prosedur cercevesinde
kullanima sunulmaktadir.

1.6 Dokumantasyon

Kan ve kan bilesenlerinin kalitesini (gUvenlik ve etkinligini) etkileyebilecek her
islem bir Standart isletim ProsedUrd (SiP) olarak tanimlanmistir. Kan hizmet biriminin
dokUmantasyonu SiP’'lerin gelistiriimesi, daditiimasi, takibi ve revizyonunu ydneten
bir SIP de icermektedir. Bu dokimantasyon, kan hizmet biriminde yUrotilen
calismanin standardizasyonunu ve surecteki tUm basamaklarn izlenebilirigini
saglamaktadir. Prosedurlerin tasarlanmasi, gelistiriimesi ve personelin prosedurler
yonunden egitimi yeterli ve tutarl bicimde yerine getirimektedir.

Kan hizmet biriminde gdzden gecirme, revizyonlar ve SiP'lerin de dahil
oldugu bir dokUman arsivi icin kontrol sistemi olusturulmustur. Bu sistem, bir dagitim
listesi icermektedir. Kan hizmet biriminde olusturulan dokUmantasyon, tUm
basamaklarin  ve tUm  verilerin  kontroline olanak saglamaktadir.  TUm
dokUmantasyon izlenebilir ve guUvenilir durumdadir. DokUmanlar yeftkili bir Kkisi
tarafindan gdzden gecirimekte, onaylanmakta ve tarih atilarak imzalanmaktadir.
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1.7 Bagis islemi

Kan bagisiyla iliskili her basamak ve eylemin kaydi tutulmaktadir. Kayitlar;
tamamlanmamis kan bagis basvurusunu, kan bagiscisinin reddini, istenmeyen ciddi
etki ve olaylan da icermektedir. Bagiscl secimine ve son degerlendirmeye iliskin
kayitlar yetkili gérGsmeci tarafindan imzalanmaktadir.

Steril kan toplama sistemleri, Ureticinin talimatlarina uyularak kullanimaktadir.
Kullanimdan énce, sistemin hasarli yada kontamine olmadigindan ve hedeflenen
kan toplama islemine uygun oldugundan emin olmak i¢in kontrol edilmektedir.

Her kan bagisindan édnce kan bagiscisinin kimlik tespiti, tibbi sorgulama ve
degerlendirmesi yapiimaktadir. Daomara girmeden hemen 6nce bagiscinin kimligi
yeniden konfrol edilmektedir.

1.7.1 Kanin toplanmasi

Laboratuar drnekleri kan badisi esnasinda alinmaktadir. islemler, alinan kanin
mikrobiyal kontaminasyonu ya da kan érneginin bozulmasi riskini en aza indirecek
ve orneklerin kansmasini dnleyecek sekilde tasarlanmustir.

Damar giris yeri, tanimlanmis ve valide edilmis bir dezenfeksiyon islemi ile
hazirlanmaktadir. Dezenfeksiyon isleminin etkinligi denetlenmekte ve gerektiginde
dUzeltici faaliyet uygulanmaktadir.

Kan alirken, kan alimina baslar baslamaz kan torbasi hafifce calkalanmakta
ve bu calkalama tUm kan toplama suresince duzenli araliklarla yinelenebilecek bir
sistem ile gerceklestirimektedir. Kan bileseni hazirlamak icin kabul edilebilir en uzun
kan alma suresi acikca belirfimekte ve kontrol edilmektedir. Bir Unite tam kan icin
bagis suresi ideal olarak 10 dakikadir.

Testler torba hortumundaki kandan yapliliyorsa kanin toplanmasindan hemen
sonra aclk u¢ kapatimakta ve antikoagUlanl kanla doldurulmaktadir.

Kan bagisinin bitiminde; tUm kayitlarda, kan torbalannda ve laboratuar
orneklerindeki kan bagis numaralarn kontrol ediimektedir. Kan alma isleminden
sonra kan torbalan tanimlanmis prosedurlere gore isleme alinmakta ve saklanacagdi
yere géturUimektedir

1.8 isleme

Elde edilecek son kan bileseninin kalitesini, givenligini ve etkinligini
etkileyecek tUm materyallere iliskin kosullar kan hizmet biriminin prosedurlerinde
ayrintill bicimde tanimlanmigstir.

1.8.1 Ara saklama ve nakil

Kan torbalari, kan alimindan hemen sonra, 1si kontrollU depoya
yerlestiriimektedir. Kan alma sonrasi saklama kosullarini, kanin tasinmasi esnasinda
belirli bir 1s1 araliginda kalmasini saglayacak nakil ydntemi denetlenmektedir.

1.8.2 Kan bilesenlerinin islenmesi
Kan bilesenlerinin islenmesi icin gerekli olan ekipman, materyal, kosul ve
sUreler tam ve ayrnntili olarak tanimlanmigtir.
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Kan bilesenlerinin islenecegdi mekanin temiz ve hijyenik kosullarda bulunmasi
saglanmugtir.

1.8.3 Etiketleme

TUm Ornek tupleri, kan torbasi vb.leri kullanima sunulmadan énce iceriklerini
belirtecek sekilde etiketlenmektedir.Kan bilesenlerinin islenmesinden sorumlu kan
hizmet birimi, bileseni kullanan kisi/kisilere ydnelik olarak kan bileseninin kullanimi,
icerigi ve etikette belirtimeyen &zel kosullara iliskin bilgileri de sunmaktadir.

1.8.4 Kan bilesenlerinin kullanima sunulmasi

Kan hizmet birimi, bir kan yada kan bileseninin, onaylanmis bir prosedurle
yetkili bir kisi tarafindan kullanima sunuldugunu géstermistir. Kan  bilesenlerinin
kullonima sunulma sartlan, kalite gUvence birimi tarafindan  tanimlanmus; ilgili
prosedur onaylanmis; dokUmantasyon yayinlandiktan sonra uygulanmaktadir.

e TUmM testleri tamamlanmamis olan kan ve kan bilesenlerinin kullanima
sunulma olasiigina karsi bilgisayar sistemi tamamen guvenlidir.

* Laboratuar test sonuclar, yetkili bir kisi tarafindan onaylanmaktadir;

1.9 Saklama ve dagitim

Saklama ve dagitim islemleri, tOm saklama surecinde Uronun kalitesini tfemin
edecek ve kan bilesenlerinin etiket hatalarini dnleyecek sekilde guvenli ve konftrollU
bir prosedurle yUrUtUlmektedir.

1.9.1 Saklama

TUm tasima ve dagitim islemleri de dahil raf dmri boyunca kan bilesenlerinin
saklanmasini kontrol eden ve gerekli sartlan saglayan bir sistem olusturulmustur.
Sicaklik ve hijyenik sartlar surekli denetlenmektedir.

1.9.2 Dagitim

Dagitim &éncesi kan bilesenleri gbzle incelenmektedir. Dagitimi yapan ve
bileseni alani tanimlayan bir kayit sistemi mevcuttur. Bir kan bileseni, konuyla ilgili bir
protokol olmadkca ve geri Vverildiginde uygun kosullarda  saklandig
kanitlanmadikca tekrar dagitimak Uzere geri alinmamaktadir. Kan bileseninin
tekrar dagitimindan énce bir kez daha incelendigi kayitlarda gdsterilmektedir.

1.10 Hizmet birimi guvenligi (biyoguvenlik de dahil)

Kan hizmet biriminde calisanlarnn, cevrenin ve birimde iken calisanlar
disindaki diger bireylerin korunmasi icin temel guvenlik gereksinimleri tanimlanmustir.
Bu; biyolojik, fiziksel ve kimyasal risklerin analizi, risk analizine gére calismalarda
uyulmasi gereken guvenlik dnlemlerinin prosedUrlerle tanimlanmasi, her bir risk icin
acil prosedurlerin belilenmesi ve bunlann uygulanmasi icin gerekli malzemelerin
temin edilmesi, calisanlann gUvenli calisma teknikleri, sorumluluklar, gUvenlik
talimatlar, yangin ve dogal afetler de dahil acil durumlarda yapmasi gerekenler
konusunda egitimesini ve mesleksel risklerin belirenmesi konularnni da icermektedir.
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1.11 Kalitenin izlenmesi

Her kan ve kan bileseni ve bilesenin kalitesini etkileyecegi dUsunulen kritik
surecler icin kosullar belilenmis ve kabul kriterleri tanimlanmustir. Her bir krifik sUrec
icin fanimlanan kabul kriterlerinin karsilandigini dokUmante eden somut verileri
icermektedir. Kan hizmet biriminde, hizmet kapsamina uygun olarak; kanin
toplanmasi, kan ve kan bilesenlerinin islenmesi, ara depolama ve ara tasima,
karantina ve kullanima sunma, sakloma ve dagitim icin istenen sartlann ve her
sUrecin karsilandigini gésteren veriler mevcuttur.

1.12 Kalite kontrol

Kan hizmet biriminde yuUrUtUlecek kalite kontrol islemleri dnce tanimlanmis ve
tanimlandiktan sonra, kullanimadan &nce dogrulanmaktadir. Kan ve kan
bilesenlerinin  kalite  kontroll, tanmlanmis bir  &rmekleme planina gére
yUrUtUlmektedir. Testler, reagen ve test kiti Ureficilerinin talimatlanna uygun sekilde
calsimaktadir. Calismalann kaydi, sonradan incelendiginde test(ler)in sonuc
hesaplamasi, cihaz kalibrasyonlar, internal kontrol sonuclan gibi ek verilerin
girislerine ve kontrol ediimesine olanak verecek sekilde dUzenlenmistir. Kalite kontrol
sonuclarn periyodik olarak gbzden gecirilebiimektedir.

Test sUrecinin performansi, dis kalite yeterlilik testleriyle ilgili uygun bir
programa katilimla dozenli olarak degerlendirimekte, uygunsuz sonuclarda
dUzeltici 6nleyici calismalar yapiimakta ve tUm strec dokUmante edilmektedir.

1.12.1 Mikrobiyolojik tarama testleri

Mikrobiyolojik tarama testlerinin  sUrecleri bulunmaktadir. Bu sUreclerde
gorulebilecek aksakliklarin ¢6zum yollan da bu prosedurlerde yer almaktadir (cihaz
arzalari, otomasyonda aksakliklar, internal kontrol érneklerinde kabul kriterlerinin
karslanmamasi vb.). Mikrobiyolojik tarama testlerinin  ¢calisimasinda  kullanilan
cihazin yénetimine iliskin prosedurler bulunmaktadir. Bunlar cihazlann envanter
kayitlan, temizlik, periodik bakim, kalibrasyon ve arnza giderim islemlerinin uygun
sartflarda yapilmasini ve devamliigini saglamaktadir. Tibbi cihazlann envanter
kaydinda laboratuarda bulunan tUm tibbi cihazlann adi, markasi, modeli, seri
numarasi, yasi, temsilci frma ve hizmete giris tarini bulunmaktadir. Her bir cihazin bir
yonetim dosyasi; bu dosyanin icinde kullanim kilavuzu veya CD'si, test ve cihaza ait
kalibrasyon sertifikalan ve kayitlar, kalite kontrol sonuclarn, cihaz bakim formlar,
anza bildirim formlarn, firma iletisim bilgileri, kullanici egitim sertifikalan, laboratuar
ortaminin 1si ve nem takip cizelgeleri bulunmaktadir.

1.12.2 immiinohematolojik testler

ik basvuran tUm kan bagdiscilan, ABO-Rh (D) kan grubu ile klinik dnemi olan
beklenmedik eritrosit antikorlan ydninden incelenmektedir.
Ik basvuran badislardan hazrlanan tom eritrosit sUspansiyonlarinin ABO-Rh (D)
etiketlemesi bagimsiz, iki ayrt ABO-Rh (D) testinin sonucuna gdre yapiimaktadir. Son
kan bagisinda belirlenen ABO-Rh (D) kan grubu ile 6nceden tanimlanan kan grubu
karsilastinlmaktadir.
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immUnohematolojik testler icin  tanmlanan  kalite  kontrol islemler,
mikrobiyolojik tarama testlerinde oldugu gibi; testlerin tUm sureclerde gorUlebilecek
aksakliklann ¢b6zom yollannin da bu prosedurlerde anlatiimasi, cihazlarnn ydonetimine
iliskin prosedurler, her bir test icin internal konfrol prosedurleri, her bir test icin dis
kalite vyeterlilik programlannin  yorUtGlmesi prosedurleri, uygunsuz sonuclarda
dUzeltici dnleyici calismalarnn yapllmasi proseduru ve immunohematolojik testlerde
elde edilen celiskili sonuclan ¢cdézmek icin hazirlanmis prosedurleri (ABO kan grubu
tanimlamasinda, direkt ve karsit gruplamada celiskili sonuclar elde edilmesi vb.) de
icermektedir.

1.13 Sozlesme yonetimi

Bilesenlerin hazirlanmasi yada test ediimesi gibi belirli isler birimimiz disindan
saglandigl icin; durum, yazl bir sézlesme ile acikca tanimlanmistir. Birimimiz,
yUklenicinin iyi uygulamaya iliskin faahhUdUnU garantileyecek sekilde, bu bélumde
belirtilen ilgili hususlarn iceren bir sézlesme duzenlemistir. YUklenici sUreclerindeki
degisiklikleri kan hizmet birimine bildirir. Hizmet birimi, sézlesme yaptigl yukleniciye
dUzenli denetimler yapar. Bu hususlar, yapilan sdzlesmede acikca tanimlanmistir.

1.14 Sapmalar, sikayetler, istenmeyen ciddi olay ve efkiler, geri gagirma, duzeltici
ve onleyici faaliyetler
1.14.1 Sikayetler, istenmeyen ciddi olay ve etkiler

Sikayetleri, istenmeyen ciddi olay ve etkileri dokiUmante edecek, hataya yol
acan etkenleri dikkatle arastiracak ve gerektiginde yinelenmesini dnlemek Uzere
dUzeltici faaliyetleri yOrGrlige sokacak sistemler olusturulmustur. Bununla ilgili kan
hizmet birimi, kendi yapisini ilgilendiren sikayet, istenmeyen ciddi olay ve etkiler ve
hata tanimlarnni yapmis, bunlarn ortaya cikaran sistemleri kurmus, kontrol etmekte,
izlemekte ve sorumluluklarni yerine getirmektedir.

1.14.2 Kan bilegenlerinin geri gagriimasi

Her kan hizmet biriminde Gron0n geri cagrnima sartlanni degerlendirmekle
goérevlendiriimis; gerekli faaliyetleri baslatacak, dUzenleyecek ve dokUmante
edecek bir kisi yetkilendirilmistir.

1.14.3 Duzeltici ve onleyici faaliyetler

TUm hata ve olaylar uygun sekilde dokUmante edilmistir. Olusturulan duzeltici
ve Onleyici faaliyet sistemi, mevcut Urin uygunsuzlugunun yada kalite sorunlarnin
dUzeltiimesini ve tekrannin dnlenmesini saglayacak sekildedir.
Ayrica kalite verileri, dUzeltici faaliyet gerektirebilecek Urin ve kalite sorunlarnni ve
onleyici faaliyet gerektirebilecek uygunsuz edilimleri saptamak Uzere periyodik
olarak analiz edilmektedir.

1.15 Ozdenetim, tetkikler ve iyilestirmeler

Kan hizmet birimindeki uygulamalann kontrolU ve kalite yénetim sistemi ile
uyumu agcisindan, dizgin ve duzenli 6zdenetim sistemleri ve ic tetkikler
olusturulmustur. Bu islem, bagimsiz olarak kan hizmet biriminin bagh bulundugu
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kurum icindeki egitimli ve yetkin kisiler tarafindan onaylanmis protokoller uyarnnca
yapllmaktadir.

ic ve dis tetkik sonuclan dokimante edilmektedir . Rapor sonuclanna gore
uygun duzeltici ve Onleyici faaliyetler gerceklestirimektedir. DUzeltici ve onleyici
faaliyetler dokimante edilmekte, sonuclan izienmekte ve uygulaoma sonrasinda
etkinligi degerlendiriimektedir.
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