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SAGLIK BAKANLIGI ONSOzZU

Saglik Bakanligi olarak toplumumuzun bitin kesimlerine kaliteli, esit ve kolay erisilebilir
saglik hizmeti sunma temel prensibinden hareketle, kan tedarik sistemimizin de bilimsel
gelismeler ve uluslararasi standartlara uygun bir sekilde yilritilmesi en 6nemli
onceliklerimiz arasinda yer almaktadir.

Ulkemizde, kan tedarik sistemi ile ilgili mevcut diizenlemeler Avrupa Birligi Ortak
Pozisyonu “Tuketicinin ve Saghginin Korunmasi” baghkli 28. Faslin kapanis kriterlerinde de
yer alan 2002/98/EC sayili ana direktif kapsaminda yapilmis olmakla birlikte, glivenli kan
ve kan bileseni tedariki ve izlenebilirligi basta olmak Uzere, teknik alt yapi, personel ve
uygulamalara yonelik diizenlemelerin glincellenmesi ve varsa aksayan yonlerin tespiti
amaciyla 27 Subat 2012 ve 26 Subat 2014 tarihleri arasinda Avrupa Birligi destekli “Kan
Tedarik Sisteminin Guglendirilmesi Teknik Destek Projesi” yuritilmus ve tlkemizde kan
ve kan bilesenleri tedarikinden sorumlu kurulus olan Tirk Kizilayl da s6z konusu projenin
es yararlanicisi olmustur.

Proje kapsaminda kan ve kan bilesenlerinin izlenebilirligi, hizmet ve Urin standartlari,
kalite glvencesi, idari ve teknik personele yonelik kapasite gelistirme faaliyetleri ve
klinisyenlere yonelik kanin uygun klinik kullanimi egitimi dahil pek ¢ok alanda egitimler
diizenlenmistir. Ayrica Kan Hizmet Birimleri icin Ulusal Standartlar Rehberi, Kalite
Yonetim Sistemi Rehberi, Denetleme Rehberi, Ulusal Hemovijilans Rehberi ve Kanin
Uygun Klinik Kullanimi Rehberi hazirlanmistir. Mevcut Ulusal Kan ve Kan Uriinleri Rehberi
ise Ulusal Kan ve Kan Bilesenleri Hazirlama, Kullanim ve Kalite Glivencesi Rehberi olarak
glincellenmistir.

Saglik Bakanhgi olarak hedefimiz, vatandaslarimizin tim kan ve kan bileseni ihtiyacinin,
gonulli ve karsilik beklemeyen kan bagiscilari araciligi ile Tirk Kizilayr tarafindan
karsilanmasi ve lGlkemizin 6z yeterlilige ulasmasi olup, bu amaca katki saglamak lizere
ylrutilen s6z konusu projede kan hizmetlerinin gelistirilmesi icin mesai harcayan bilim
adamlarimiza, Teknik Destek Ekibi dahil emek veren tim taraflara ve 6zellikle de kan
hizmet birimlerinde 6zveriyle ¢alisan bitlin saglk personeli ve klinisyenlerimize tesekkir
bir borg biliriz.

Prof. Dr. irfan SENCAN

Mustesar Yardimcisi
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TURK KIZILAYI ONSOzU

Ulkemizin, glivenli kan ihtiyacinin karsilanmasi sorumlulugu Saglikta Doniisiim Programi
kapsaminda Turk Kizilayi’'na verilmistir. Tark Kizilayi, verilen bu biyik sorumlulugu yerine
getirmek amaciyla yasal cercevede tanimlanan bolgesel kan bankaciligl sistemini
uygulamaya gecirmistir. Ulkemizin 6z yeterliliginin gondllii, karsilhksiz ve diizenli kan
bagiscilarindan elde edilmesi hedefi ile kurulan bolgesel temelli kan hizmetleri yapisi
kendi i¢ izleme degerlendirme sisteminin etkinligini ulusal ve merkezi yapida gelistirdigi
ve yonettigi Kan Bankaciligi Bilgi Yonetim Sistemi ile saglamaktadir. Kan bankaciliginin
temel onkosulu kalite glivencesi kapsaminda ylritilen faaliyetler hizmet alanina 6zel
gereklilikler cercevesinde standardize edilmekte, ic ve dis denetimlerle sistemin
devamliligi glivence altina alinmaktadir. Tiirk Kizilayi tarafindan yiritilen kan bagisinin
onemine iliskin farkindalik projeleri, toplumda olusan bilinci kucaklayarak gonulli ve
dizenli kan bagiscilari ile glivenli kanin ihtiyag sahiplerine ulastiriimasinda blyik destek
gormektedir.

Ulusal Kan Otoritesi Saghk Bakanhgi tarafindan 27 Subat 2012 tarihinde baslatilan
“Turkiye’de Kan Tedarik Sisteminin Glglendirilmesi Teknik Destek Projesi” ile Gilkemizin
kan ve kan bileseni ihtiyacinin ulusal ¢capta karsilanabilmesi amaciyla llke genelinde tim
kullanicilara yonelik bilimsel calismalarla analizler yapilmis, sistemin strdurtlebilirliginin
saglanmasi kapsaminda Ulusal Standartlar ve Rehberler olusturulmustur. Teknik
kapasitenin artirilmasi amaciyla kan hizmet birimi calisanlarina kan bankaciligi ve
transflizyon tibbi uygulamalarina yonelik egitimler verilmistir. Sistemin strdurulebilirligini
saglamak amaci ile standart egitim materyalleri ile Glke genelinde kullanilabilecek egitim
modauilleri olusturulmus, toplam kalite yonetimi, kalite kontrol, hemovijilans ve kanin
klinik kullanimi gibi teknik egitimler yayginlastirilarak bliylk basari saglanmistir.

Kan Tedarik Sisteminde; arz-talep dengesinin saglanarak verimli yonetilebilmesi amaciyla
farkh dlzeylerde uygulanabilir planlamalarin yapilabilmesi ve hayata gecirilebilmesi
sistemin slrdurdlebilirligi acisindan olduk¢a 6nemlidir. Bakanhgimiz ve Tirk Kizilay
tarafindan yiritilen bu projeye desteklerini esirgemeyen tim kurum ve kuruluslar ile
emek veren herkese; Turk Kizilayi ve Tirk Kizilayr Kan Hizmetleri Genel Mudurligi adina
tesekkurlerimi sunarim.

Nurettin HAFIZOGLU
Kan Hizmetleri Genel Mudurd
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TESEKKUR

Bizler, Teknik Destek Ekibi olarak, bu calismanin gerceklesmesinde emegi gecen kisilere
katkilarini esirgemedikleri igin tesekkiiri bir borg biliriz.

Kan Hizmet Birimleri icin Kalite Yénetim Sistemi Rehberi’ne katki saglayanlar:

Prof. Dr. irfan SENCAN
Saglik Bakanhgl Mistesar Yardimcisi

Prof. Dr. Dogan UNAL
Saglk Bakanhgi Saglik Hizmetleri Genel Miduri

Nurettin HAFIZOGLU
Tirk Kizilayr Kan Hizmetleri Genel Mudurd

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

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

Dr. Murat YAZICI
Kidemli Program Gorevlisi

Uz. Dr. Nigar ERTUGRUL ORUC
Proje Direktori

Dt. Tuna iLBARS
Proje Koordinatori

Dr. Ulkii KODALOGLU
Saglik Bakanhgi SHGM Kan Hizmetleri Daire Baskanligi

Dr. Armagan AKSOY
Turk Kizilayr Kan Hizmetleri Mudurligi Medikal Direktori

Miih. Sibel ELDEMIR
Turk Kizilayl Proje Koordinatori
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Neil BECKMAN

Uluslararasi Kidemli Uzman

Prof. Dr. idil YENICESU
Ulusal Kidemli Uzman

Prof. Dr. Tiirker CETIN
Ulusal Uzman

Uz. Dr. Mehmet Bakir SAYGAN
Ulusal Uzman

GALISMA GRUBU (Alfabetik Sira ile)

Dr. Armagan AKSOY
Dr. Tiilay KARAAGAC AKYOL
Dog. Dr. ismail Yasar AVCI
Neil BECKMAN
Prof. Dr. Tiirker CETIN
Miih. Sibel ELDEMIR
Uzm. Dr. Nigar ERTUGRUL ORUC
Uz. Dr. Ece GUL
Dog. Dr. Esra KARAKOC
Uz. Dr. Giilay KILIG
Uz. Dr. Mehmet Bakir SAYGAN
Dr. Eda TULUNAY
Prof. Dr. idil YENICESU
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TESEKKUR

Teknik Destek Ekibi olarak hazirlanan dokiimanin degerlendirilme ve onay asamasinda

emeklerini esirgemeyen Kan ve Kan Uriinleri Kurulu tyeleri ile Uzmanlara da tesekkiirii

bir borg biliriz.

KAN VE KAN URUNLERi KURULU UYELERI:
Prof. Dr. irfan SENCAN
Dr. Murat YAZICI
Dr. Armagan AKSOY
Prof. Dr. Tiirker CETIN
Prof. Dr. imdat DILEK
Prof. Dr. Giirol EMEKDAS
Uzm. Dr. Nigar ERTUGRUL ORUC
Dog. Dr. Esra KARAKOC
Prof. Dr. Meral SONMEZOGLU

UZMANLAR:

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

Dr. Armagan AKSOY

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

E-mail: armagana@kizilay.org.tr

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

Tel. No: +90 312 3051080

E-mail: drtulaykaraagac@yahoo.com

Prof. Dr. Onder ARSLAN

Ankara Universitesi Tip Fakdltesi

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

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

Dog. Dr. ismail Yasar AVCI

Gulhane Askeri Tip Akademisi

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

E-mail: iyavci@gmail.com

Prof. Dr. Yesim AYDINOK

Ege Universitesi Tip Fakdltesi

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

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

Neil BECKMAN

Natioanl Health Service Blood and Transplantation at NHSBT
Oak House Reeds Crescent Watford Hertfordshire WD24 4QN UK
Tel. No: +0117 97575 75

E-mail: Neil.Beckman@nhsbt.nhs.uk
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Dr. Hiilya BILGEN

istanbul Ozel Medipol Mega Hastaneler Kompleksi

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

E-mail: hlybilgen@yahoo.com

Prof. Dr. Tiirker CETIN

Gulhane Askeri Tip Akademisi
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E-mail: tcetinl@gmail.com

Prof. Dr. Fatih DEMIRKAN

Dokuz Eyliil Universitesi Arastirma ve Uygulama Hastanesi
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Tel. No: +90 232 412 22 22

E-mail: fatih.demirkan@yahoo.com

Prof. Dr. imdat DILEK

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

E-mail: imdilek@hotmail.com

Miih. Sibel ELDEMIR

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

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

Prof. Dr. Giirol EMEKDAS

Mersin Universitesi Tip Fakdiltesi

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

E-mail: gemekdas@yahoo.com
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KISALTMALAR

BKM
i0U (GMP)
KBM

KK (1Q)
KYS

oK (0Q)
PK (PQ)
SiP

™

UBB

VAP (VMP)

: Bélge Kan Merkezi

: lyi Uretim Uygulamalar (Good Manufacturing Practice)
: Kan Bagisi Merkezi

: Kurulum Kalifikasyonu (Installation Qualification)

: Kalite Yonetim Sistemi

: Operasyonel Kalifikasyon (Operational Qualification)

: Performans Kalifikasyonu (Performance Qualification)

: Standart isletim Prosediirii

: Transfizyon Merkezi

: Ulusal Bilgi Bankasi

: Validasyon Ana Plani (Validation Master Plan)
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KALITE YONETIM SiSTEMI

Kalite, bir Grinln ifade edilen veya beklenen ihtiyaclari karsilama kabiliyetini olusturan
ozelliklerin toplamidir. Bu bélimin amaci; gonilli, karsiliksiz kan bagiscisinin glivenligine
iliskin hususlar dahil olmak Gizere kan bagiscisi kazanimindan kanin toplanmasi, islenmesi,
test edilmesi, kan bilesenlerinin stoklanmasi, dagitimi ve transfliizyonu gibi tim
asamalardaki tiim gereklilikleri ortaya koymak ve ayrica Uriin, materyal ve siireclerin kalite
kontrolline yonelik islemlerin tanimlanmasidir.

Kan hizmet birimleri, kalite yonetim sistemi ilkelerine dayanan, kalite politikasi, kalite
hedefleri ile sorumluluklarini saptayan tum faaliyetlerle ilgili kalite sistemlerini
olusturmali ve bunlarin strekliligini saglamalidir. Kan hizmet birimlerinde kalite yonetim
sistemi, genel ve birimlere 6zgi kalite uygulamalarini ve bunlarin kontrol mekanizmalarini
belirleyen kavram, kural ve islemlerin timiddr ve kalitenin planlanmasi, kalite kontrol,
kalite glivencesi ve kalitenin iyilestirilmesi kavramlarini icerir. Kalite glivence yaklasimi;
kalite sisteminin, musteri beklentilerini karsilayacak nitelikteki kan ve kan bilesenlerinin
glvenli bir sekilde Gretimine yonelik tim slrecleri kapsayan bir model saglar.

Kalite Yonetim Sistemi, kalite gerekliliklerinin tanimlanmasi, dokiimantasyon, degisiklerin
kontroll, personel, altyapi ve ekipman standartlari, kalifikasyon ve validasyon, kalite
kontrol, s6zlesme yonetimi, misteri sikayetleri, risk yonetimi, dlcme analiz ve iyilestirme
kavramlarini igerir.

1. KALITE YONETIMI

Kalite yonetimi, kan ve kan bilesenlerinin glvenligi ve kalitesini saglamak icin kalite
planlama, kalite politikasi, kalite glivencesi, kalite kontroli ve kalite iyilestirilmesine
yonelik amaglari, sorumluklari ve uygulamalari saptayan tim faaliyetlerle ilgilidir. Kalite
programi, kan bagiscisindan kan ve kan bileseninin en son ulastigi aliciya kadar veya
drtinln imhasina kadar gecen tiim slireci glivence altina alir.

Kalite, kan hizmet biriminin farkli slireclerinde gorev alan herkesin sorumlulugundadir.
Kan hizmet biriminin st yonetimi, kalite yonetim sisteminin kurulmasi ve etkin olarak
uygulanmasina yénelik sistematik bir yaklasim olusturmaktan sorumludur. Ust yénetim,
kalite yonetim yapisi kapsaminda tim personele net bir yol gizecek sekilde kalite
politikalari ve hedeflerini belirler, gelistirir ve uygular. Kalite politikasi ve hedeflerinin
basarisi, kan hizmet birimi Gist yénetimi ile birlikte tiim personelin katilimini gerektirir. Ust
Yonetim, kalite sisteminin etkinligini dogrulamak, gerekli gorildiglu takdirde baslatilan
dizeltici/onleyici faaliyetlerin etkinligini degerlendirmek igin dlzenli aralklarla kalite
sistemini denetler. Kalite hedefleri, kan bagiscisi kazanimi asamasindan, kanin
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transflizyonu ve izlemine kadar tim siireglerde gilivenlik ve kaliteyi en st dlizeye tagimak
icin tasarlanmalidir ve politikalar ve prosedirler, tim ulusal ve gerektiginde uluslararasi
diizenlemelere uygun olarak belirlenmelidir.

Kan hizmet biriminin kurumsal yapisi icinde, Ust yonetime bagli, ihtiyaci karsilayacak
sekilde bir kalite yonetim yapisi olusturulur. Kalite gereklilikleri dogrultusunda
belirlenmis yontem ve uygulamalarin gergeklestirildigine dair kanitlarin olusturulmasi;
ilgili faaliyet sorumlusunun yakiamluligindedir. Kurulan kalite yénetim yapisi ise; kalite
planlamasi dogrultusunda o6lgme, analiz ve iyilestirme faaliyetlerinin etkin olarak
ylrutidlmesinin saglanmasi ve tim bu faaliyetlerin denetlenmesinden sorumludur. Bu
yapl, sureci gerceklestirmez, bagimsiz olarak degerlendirir ve denetler. Olusturulan tim
sireclere ait dokiimanlari inceler, onaylar ve giincel tutulmasini saglar.

Kalite yonetim sisteminin performansi, hedeflerin yerine getirilip getirilmediginin
saptanmasi ve periyodik olarak denetlenmesi ile degerlendirilir.

1.1 Kalite Yonetim Plani:

Kan hizmet birimlerinde vylrutilen faaliyetlere dair, temel performans verilerinin
dokimante edildigi, bir kalite yonetim plani Kan Hizmet Birimleri tarafindan (BKM, KBM,
TM) olusturulur. Kalite yonetim planinda Kan Hizmet Biriminin misyonu, degerleri ve
hedefleri (st yonetim tarafindan belirlenir, yazili dokiiman halinde tanimlanir. Kan hizmet
birimi personeli gerceklestirdigi faaliyetlerin bu kapsamda oldugunun bilincindedir.

Kalite yonetim programinin planlanmasindan, planin uygulanmasindan, dokimante
edilmesi ve izlenmesinden kan hizmet birimi yoneticisi sorumludur. Bu planda kisa ve
uzun vadeli oncelikler ve bu 6ncelikleri elde etmek igin kullanilacak yontemler kisaca
tanimlanir.

Bu plan, asagidakileri icerir:

1.1.1 Kilit Personel ve Onlarin Kan Hizmet Birimi icindeki Gorevlerini igeren
Organizasyon Semasi: Plan kilit kalite aktivitelerinden sorumlu personelin (kilit personel)
kalite yonetim islevlerini yaparken aralarindaki gérev paylasiminin ve raporlamanin nasil
olacagini da tanimlar. Planin olusturulmasi ve vydiritilmesinden birim yoOneticisi
sorumludur, sorumlulugu baskasina devredemez. Yonetici kalite yonetim islevlerini 3
ayda bir, planin performansini yilda bir olmak (izere st yonetime rapor eder.

1.1.2 Kaynak Yonetimi: Yonetici, tim hizmetleri desteklemek ve kalite yonetim ve
gelistirme sistemini uygulamak, stirdiirmek ve gelistirmek icin uygun kaynaklar tespit ve
temin eder. Kan hizmet birimindeki kritik reaktif, malzeme, ekipman ve fiziki yapinin
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kalifikasyonunu giivence altina alir. Bina ve faaliyetler agisindan uygun planlama asagidaki
alanlari kapsar:

a) Uygun sayida kalifiye personel,

b) Uygun alan, donanim ve ekipman,

¢) Uygun ve glvenilir cevresel kosullar,
d) Tehlikeli maddeler ve atiklarin imhasi,
e) Reaktif maddeler ve diger materyaller,
f) Emniyet ve glivenlik

1.1.3 Birimde Calisan Personelin Her Kilit Gorev i¢in Teorik ve Uygulamali Egitim ve
Deneyim Gereklilikleri: Calisan tim personelin baslangi¢ kalifikasyonlari ve uygulamali
egitimleri, yaptiklari her kritik gorev icin yeterlilikleri, en az yilda bir kez yeterlilik
kontrolleri, yillik performans degerlendirmesi yapilir; egitim programlari dokiimante
edilir. Personelin uygulamali egitimi ve yeterliligi belirli araliklarla yazili ve s6zli olarak
degerlendirilirilerek kayit altina alinir.

1.1.4 Sozlesme Yonetimi: Hastanin ve/veya bagiscinin saghgini etkileyen hizmetlerde
Uclincl taraflarla yapilan yazili anlasmalar; kan bagiscisi kazanimi asamasindan, kanin
transflizyonu ve izlemine kadar tiim siireglerde ti¢clinci tarafin sorumlulugunu icermelidir.
Anlasmalar miyadlandirilir, dizenli araliklarla gozden gegcirilerek yenilenir. Kritik
dran/hizmet Uretimine etkisi olan kritik reaktif, malzeme, Urin, ekipman, materyal,
donanim, cihazin degisiklik olmadan katki saglama yetenegi ve tedarikgisi degerlendirilir.

1.1.5 Proses Kontrol: Kritik tim sureglerin ve islevlerin olusumu, dokiimantasyonu,
validasyonu, onayi, ylrutilmesi, kontroll, revizyonu, kaydi ve arsivi glivence altina alinir.
Kullanilan reaktif ve ekipmanlarin istenilen performansta olduguna yonelik Kalite Kontrol
Programi olusturulur ve dogrulanir. Uriin/hizmetin gézden gecirilmesi ve etiketlenmesi ile
ilgili tim stregler tanimlanmalidir.

1.1.6 Dokiimanlar ve Kayitlar: Yurirlikteki tim dokimanlarin ana listesi olusturulur.
Tum dokimanlar 12 ayda bir gézden gegcirilir, bu slire¢ yonetim tarafindan dokiimante
edilir. Arsivlenmis dokimanlar kullanim tarihleri kaydedilerek mevzuatta belirtilen
surelerde saklanir.

1.1.7 Sapmalar, Uygunsuzluklar ve istenmeyen Olay veya Reaksiyonlar: Hatalarin,
kazalarin, istenmeyen olay veya reaksiyonlarin, elde edilen kan bilesenlerindeki
sapmalarin, sikayetlerin raporlanmasi tanimlanir. Kan hizmet birimince bu tir sorunlarin
tespiti, arastirilmasi, degerlendirilmesi, dokiimantasyonu, raporlanmasi, dzeltici/
Onleyici faaliyetleri ve bu faaliyetlerin etkinliginin degerlendirilmesi igin yontemler
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gelistirilir. Hasta/ kan bagiscilarindan geri bildirim almak igin bir program olusturulur ve
tanimlanir.

1.1.8 Degerlendirmeler: Kan hizmet biriminin faaliyetlerinin kalite yonetim programi ve
SiP’ler ile uyumlu oldugunu ortaya koyan degerlendirmelerin programlanmasi,
uygulanmasi, gozden gegirilmesi ve rapor edilmesi tanimlanir. Degerlendirmeler,
sorunlari tanimada deneyimli, hiyerarsik iliskisi olmayan, bu goérevi ikiz gérev olarak yapan
personel tarafindan diizenli araliklarla yapilir. Degerlendirme sonuglari; sorunlari ortaya
¢itkarmak, egilimleri belirlemek, iyilestirme firsatlarini tanimlamak ve gerektiginde
dizeltici/onleyici/gelistirici faaliyetleri harekete gecirmek icin kullanilir. Degerlendirme
raporlari her yil tist ydonetime sunulur.

1.1.9 Proses-Cikti Uygunluk Analizi: Proseslerin ve bilesen etkinliginin dokiimantasyonu
ve gozden gegirilmesi tanimlanir. BKM’nin TM tarafindan, TM’nin klinikler tarafindan
hizmete sundugu bilesenler hemovijilans sisteminin veri setleri kullanilarak
degerlendirilir.  TM’lerin  degerlendirmesinde  bilesen  etkinligi, imhalar ve
komplikasyonlar, BKM’lerin degerlendirilmesinde ise bagisci reaksiyonlari, geri ¢agirilma
ve imha oranlari ile bilesen kalite kontrol verileri kullanilir. Sistemin strdurulebilirligi dis
degerlendirmelerle glivence altina alinir.

1.1.10 Hemovijilans: Bagiscidan hastaya ve hastadan bagisciya iz sirme islemleri
tanimlanir.

1.1.11 Performans lyilestirmeleri: Kan Hizmet Biriminin islevlerini aksatan/duraklatan
olaylar (kaza, hata, uygunsuzluk ve sikdyet) icin alinacak 6nlemler tanimlanir. Uygulanan
diizeltici /6nleyici faaliyetlerin etkinligi degerlendirilir, periyodik olarak degerlendirilir. Ust
yonetim tarafindan gézden gecirilir.

2. KALITE GUVENCESI

Kalite glvencesi, Urlnln kalitesini bireysel ya da miusterek etkileyen tim konulari
kapsayan genis ¢apl bir kavramdir ve kan bilesenlerinin, planlanan kullanimlari igin kalite
gerekliliklerini karsilamasi amaciyla yapilan tim dizenlemeleri igerir. Kalite glivence
sistemi, kaliteli Grlin veya hizmeti saglamak amaciyla yetkin ve yeterli personel, uygun
alan, dogru ve glivenli ekipman kullanimini saglar.

Kalite glvencesi, tim o©nemli slreglerin, yazili talimatlar ile uygun bir sekilde
tanimlanmasini, iyi uygulama ilkelerine ve mevzuata uygun olarak yerine getirilmesini
garanti altina alan kalite yonetiminin bir pargasidir.
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Kalite glvence sistemi, tam olarak dokiimante edilir, dagitilir ve siireci gerceklestiren
personele agiklanir.

3. KAN HizZMET BiRIMLERINDE iYi URETIM UYGULAMALARI (iUU)

Kan ve kan bilesenlerinin énceden tanimlanan gerekliliklere gére dogru sekilde Uretildigi
ve bu gereklilikleri Giretimden sonra da sagladigi kontrol edilir. iyi Uretim Uygulamalari
oncelikle kan tedarik sisteminde ortaya gikabilecek riskleri azaltmayi amaglamaktadir.

4. KALITE KONTROL

Kalite kontrol, kalite gerekliliklerini karsilamak igin kullanilan operasyonel teknikler ve

faaliyetlerdir. Kalite Kontrol, sadece laboratuvar islemleri ile sinirli degildir. Uriiniin
kalitesiyle ilgili tim kararlarda yer almalidir ancak kalite kontroliinin Gretimden bagimsiz
tutulmasi mutlak kosuldur. Kalite Kontrol, bir UGrinidn kalite kosullarini saglayip
saglamadiginin test edilmesinin yani sira bir trlnin imalatinda kullanilacak malzemelerin
de beklenen kosullari tasiyip tasimadigini test eder.

Kalite kontrol, tedarik edilen ve hizmete sunulan tiim urinlerin kaliteleri konusunda her
turli gerekli ve ilgili testlerin yapildigini glivence altina alacak organizasyon,
dokimantasyon ve serbest birakma proseddrlerini kapsar.

Her kan hizmet birimi, kalite kontrol faaliyetlerini diger birimlerden bagimsiz sekilde
gerceklestirir. Tim kalite kontrol dizenlemelerinin etkin ve glivenilir bir sekilde yerine
getirilmesi icin yeterli kaynak ayrilmali ve bu birimdeki yetkili kisinin uygun
kalifikasyonlara ve deneyime sahip olmasi saglanmalidir.

Kalite kontrold, Griin degerlendirmesi ile ilgili tim faktorleri icermelidir, bu nedenle kalite
kontrol personelinin, gerekli oldugu durumlarda 6rnek alimi ve arastirma icin Uretim
alanina giris izni olmalidir.

Ornek alimi, onaylanmis yazili prosediirlere gére yapilmalidir. Tim test siiregleri ve
sonuglarin  analizi, validasyonu vyapilmis ve onaylanmis yontemlere gore
gerceklestiriimelidir.

Kalite kontrolline yonelik testlerin gerceklestirilecegi laboratuvarin mekani ve ekipmani,
Kan Hizmet Birimleri icin Ulusal Standartlar Rehberinde yer alan genel ve alana 6zel
gereklilikleri karsilamalidir.

Kalite Kontrol Birimi’nin, tim kalite (ic kalite, dis kalite) kontrol slireclerinin olusturulmasi
ve validasyonunun gerceklestirilmesi, uygulanmasi, Urlin kalitesiyle ilgili sikayetlerin
sorusturulmasi gibi gorevleri de vardir. Tim bu islemler, yazih prosedirlere goére
gerceklestiriimeli ve kayit altina alinmalidir.  Uygunsuzluk durumunda gerekli
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dizeltici/onleyici faaliyetler diizenlenmeli, kayit altina alinarak mevzuatta belirlenen
siirelerde saklanmalidir.

Kalite kontrol konusunda dokiimante edilmesi gereken siiregler;

e Spesifikasyonlar (kalite kosullari, kalite kriterleri)

e Ornek alim prosediirleri

e Test prosedurleri ve kayitlari (analitik calisma dokiimanlari ve/veya laboratuvar
defterleri dahil)

e Analitik raporlar ve/veya sertifikalar

e Gerektiginde cevresel degisikliklerin verileri

e Uygulanabildigi yerlerde test yontemleri, validasyon kayitlari

e Ekipmanlar ile izleme ve 6lcme cihazlarinin kalibrasyon prosediirleri ve kayitlar
5. KALIBRASYON

Kalibrasyon, dogrulugundan emin olunan (izlenebilirligi saglanmis) referans 6lglim cihazi
ile dogrulugundan emin olunamayan bir Olgim cihazini mukayese ederek Olglim
sonuglarini raporlama islemidir. Cihazin 6l¢im sonuglarinin gercek degerlere ne kadar
yakin oldugunun tespit edilmesi igin gergeklestirilir.

Kalibrasyon, bakim veya tamir degildir. Bir ayarlama islemi ya da hata dizeltme islemi de
degildir, dolayisiyla kalibrasyonu yapilan cihaz hatasi sifir olan cihaz anlamina gelmez.
Kalibrasyon; cihaz ilk kurulumda, tamir, ayar, bakim sonrasi, cihazin 6lgiim sonuclari ile
ilgili herhangi bir siphe olustugunda ve belirlenen periyotlarda yapilmali veya
yaptirilmalidir. Cihaz kalibrasyondan sonra ¢arpmaya, diismeye maruz kalmissa, hasar
goérmiusse ya da kalibrasyon siresi gecmisse kalibrasyonu gecersiz olur.

Dogru kararlar ancak glivenilir verilere bagl olarak verilebilir. Bu nedenle kanin
toplanmasi, ayristirilmasi ve kalite kontrol testi icin kullanilan 6lgme araglari ve sistemleri,
Ureticinin talimatlarina gore dizenli olarak kalibre edilmelidir. Kalibrasyon, belirlenmis bir
plan dahilinde, belirlenen standart isletim prosedirlerine ve yasal diizenlemelere gore
gerceklestirmeli ve kayit altina alinmalidir. Kalibrasyon sertifikalari cihazin kullanildig
yerlerde muhafaza edilmeli, kalibrasyon durumu hakkinda bilgi veren etiket cihazin
Uzerinde ve gorulecek sekilde yapistiriimahdir.

6. VALIDASYON

Her kan hizmet biriminin, kalite sistemi yaklasimini destekleyen, mevzuat, standart ve
rehberler dogrultusunda neyin/nelerin valide edilmesi gerektigini ortaya koyan,
validasyon sireclerini ve sistem icerisindeki hedeflerini net bir sekilde tanimlayan, kritik
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sureclerin ve sistemlerin gecerli durumda oldugunu taahhit altina alan bir validasyon
politikasi olmalidir.

Validasyon; sistemlerin, hedeflenen kalite kosullari dogrultusunda eksiksiz bir sekilde
calistigini ortaya koymak, sistemin dogru ve kesin olarak strekli bir sekilde bekleneni
gerceklestirdigini kanitlamak igin yuratilen calismalarin bitlinidar.  Valide edilmis
yontemle calisildiginda yapilan islemin kesin, dogru, spesifik, tutarl, gecerli ve glvenilir
oldugu garanti altina alinmis olur.

Validasyon, bir uygulamanin, siirecin veya sistemin basit bir testi degildir, amaglari vardir.
Bu amaglar; kontrolli gdstermek, uyumu garanti altina almak, veri toplamak, bilgi
saglamak, gelecekteki ihtiyaclari (egitim, bakim, kalibrasyon) belirlemek seklinde
siralanabilir. Kan hizmet birimlerinde uygulanan sireglerden bir kismi, bir veya birden
fazla birimi dogrudan ya da dolayh olarak etkileyebilir. Bu nedenle bir sirecin
validasyonuna baslamadan 6nce, validasyon sirecine dahil olacak paydaslarin ve bu
paydaslarin alacagi gorev ve sorumluluklarin belirlenmesi gereklidir.

Validasyon sistematik bir yaklasima ihtiya¢ duyar. Aynen yasam donglsi gibi sistemin
olusturulmasindan kullanilamayacak hale gelmesine kadarki tiim asamalariicerir. Ornegin
kan grubu tayini igin kullanilacak olan yeni bir donanimin kullanima girisinden bu sistemin
kullanimdan kalkisi ve baska bir sistemin kullanima girisine kadarki tiim stre¢ her asamasi
ile validasyon sirecine dahil edilmelidir. Bu asamalarda yapilacak olan aktiviteler
sistematik olarak belirlenmelidir. Risk degerlendirmesi, aktivitelerin belirlenmesinde
onemli bir rol oynar. Akis Semasi-1 kan tedarik sistemi icerisinde tesis, ekipman veya
surecin valide/ kalifiye edildigi zaman izlenmesi gereken tiim basamaklari géstermektedir.
Validasyon sireci ile ilgili kullanilan bazi kavramlar ise Tablo-1.1 ve Tablo-1.2'de
aciklanmaya calisiimistir.

Validasyon, yeni bir sisteme (yeni veri isleme sistemi veya yeni ekipman) gecis durumunda
veya bir slirecin ilk kez uygulanmasi gerekliligi ortaya ¢iktiginda yapilmalidir. Mevcut
surecin degisikligi durumunda validasyon, degisiklik kontrolliinlin bir parcasi seklinde
gerceklestirilir. Validasyonu gergeklestirilecek bir slirecin veya ekipman/cihazin tirine
bagli olarak, bazen validasyonun tiim basamaklarinin uygulanmasi gerekli olmayabilir ya
da bazi basamaklar ayni anda/birlikte gerceklestirilebilir.

6.1 Validasyon Siireci

Validasyonun oldukg¢a karmasik olan yapisi ve gereklilikleri basamaklar seklinde ve her
basamaga ornek verilerek aktarilir ise anlasilabilirligi artacaktir. Bu amagla asagida gesitli
ornekleri yapisinda bulunduran bir validasyon stireci olusturulmaya ¢alisiimistir.
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Akis Semasi-1: Kan Tedarik Sistemi igerisinde Tesis, Ekipman veya Prosesin

Valide/ Kalifiye Edilmesinde izlenmesi Gereken Basamaklar

Validasyon Siirecinin Basamaklari

Kan Tedarik Sistemi igerisinde tesis, ekipman veya siirecin valide/ kalifiye edilmesinde izlenmesi gereken

Tbasamaklar

Risk Degerlendirme
ve
Degisiklik Kontrolii

Validasyon Ana
Plam

(" Validasyon Siireci; A
¢ Plan
+ Protokol
+ Kayitlar
\_ * OzetRapor )
>[ Tasarim Kalifikasyonu J \ll
Eki k v
piig;ﬂi;;n Ve Kurulum Kalifikasyonu Siire¢ (metod ve reaktif
Kalifikasyonlarint Operasyonel Kalifikasyon gibi) validasyonunu
gerceklestirilmesi M gergeklestirilmesi
SIP olugturulmas
ve
SIP egitimi verilmesi
v
¢ Validasyon 6zet raporunun olusturulmast
¢ Uygulama
o Valide edilmis siirecin siirdiiriilebilirliginin saglanmasi
*
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Tablo-1.1: Validasyon ve Validasyon Siireci ile ilgili Bazi Kavramlar

Validasyon Ana Plani

Kalite sistemindeki validasyon politikalarinin politika olmaktan c¢ikarilip gerceklestigini ortaya koyan
operasyonel bir dokiimandir. Validasyon politikasi ve validasyon ana plani ayri iki dokiiman olabilecegi gibi
entegre tek bir dokiiman da olabilir. Bu ana plan, diizenleyici otoriteler tarafindan da kullanilabilir.
Validasyon plani, gerek duyulan validasyon protokoli veya protokollerini tanimlar, validasyonun ve
kullanilan prosedirlerin kapsamini ortaya koyar. Validasyon faaliyetleri, sorumluluklar ve prosediirlerin
tanimlarini icerir. Validasyonun hangi faaliyet alanlarinda ve nasil yapilmasi gerektigini, ne zaman
tamamlanacagini, validasyon ekibinin sorumluluklarini detaylh bir sekilde tanimlar.

Validasyon ana plani; kan tedarik sisteminin kritik siireglerinin nasil gerceklestiriimesi gerektigine dair bir
yol haritasi sunan, kalite sistemi tarafindan uygunlugunun saglandigini ortaya koyabilecek kilit
dokiimandir, dolayisiyla kalite el kitabinin bir pargasi ya da kalite el kitabinda atifta bulunulan bir dokiiman
olmahdir.

Validasyon ana plani genel bir plan olup normal sartlar altinda tim ekipman ve siiregleri kapsar.
Validasyonun planlandigi tim sistemler ana plan kapsamindadir.

Validasyon Protokolii

Spesifik bir ekipman veya sirecin validasyon amaglarini ortaya koyar. Test protokoll, kurulum,
operasyonel, performans kalifikasyonlari ve dokiimantasyon gibi hususlari igerir. Protokol, kritik adimlari
ve kabul kriterlerini ortaya koyar. Protokoller, faaliyet gergeklestiriimeden 6nce ve gergeklestirildigi
esnada gozden gegirilmeli ve onaylanmalidir.

Validasyon Takimi
Validasyon siirecinde galisacak kisilere verilen addir. Bu takim, en azindan siirecin asamalarini ve kalite
glvence birimini temsil eden kisilerden olusmalidir. Ancak, testlerin sonuglarini degerlendiren kisi ile
validasyonu degerlendiren kisi ayni olamaz.
Validasyon takiminda yer alan kisilerin gesitli sorumluluklari bulunmaktadir. Asagida bu sorumluluklara ait
ornekler verilmistir;
e Validasyon sirecinin yonetimi,
¢ Validasyon planinin ve protokollarinin hazirlanmasi, uygulanmasi, degerlendirilmesi ve onaylanmasi,
e Uciincl sahislara ait tedarikgilerin degerlendirilmesi,
e Problemlerin ¢6ziim(,
o ihtiyac duyulan materyallerin ve destegin tanimlanmasi ve saglanmasi,
¢ Validasyon siirecinin dokiimantasyonu,
e Veri aktarma sirecinin dogrulanmasi,
o SiP’leri de iceren dokiimanlarin gelistirilmesi,
e Egitim planlarinin, hazirlanmasi, uygulanmasi, degerlendirilmesi ve onaylanmasi

Siire¢ Validasyonu

Sirecin ortaya konulan parametrelere gore gergeklestirildiginin, dnceden belirlenen spesifikasyonlara ve
kalite ozelliklerine gore Uriin veya sonucun etkin ve lretken bir sekilde ortaya konuldugunun yazil olarak
dokiimante edilmesidir.
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Tablo-1.2: Validasyon ve Validasyon Siireci ile ilgili Bazi Kavramlar
Kalibrasyon

Belirlenmis kosullar altinda, 6lgme sisteminin veya 6lgme cihazinin gosterdigi degerler veya maddi 6lgiit
ile gosterilen degerlerle olgilen biylklGgin bunlara karsilik geldigi bilinen degerleri arasindaki iliskiyi
belirleyen islemler dizisidir.

izlenebilirligi saglanmis, dogrulugundan emin olunan referans &lgiim cihazi ile dogrulugundan emin
olunamayan bir 6lglim cihazini mukayese ederek 6lglim sonuglarinin raporlanmasidir.

Kalifikasyon

Sistemleri olusturan pargalarin (personel, ekipman, cihaz, yazilimlar, yardimci sistemler vs.) uygun bir
sekilde seciminin yapilmasi, sistem gerekliliklerin timuyle saglandiginin ispatlanmasi ve tim bu
cahismalarin dokiimante edildigi calismalardir.

Tasarim Kalifikasyonu (TK) — Design Qualification (DQ)

Ureticinin, ekipman veya yazilimin tasariminin istenilen gereksinimlere uygun oldugunu yazil olarak
dogrulamasidir.

Kurulum Kalifikasyonu

Kurulan veya modifiye edilen ekipman veya sistemin, onaylanan tasarim ve dlretici Onerilerine
uygunlugunun yazili olarak dogrulanmasidir.

Operasyonel Kalifikasyon

Kurulan veya modifiye edilen ekipman ve sistemin 6nceden belirlenmis sartlara uygun bir sekilde,
beklenildigi gibi ¢alistiginin yazili olarak dogrulanmasidir.

Performans Kalifikasyonu

Birbiriyle baglantili olarak ekipman ve sistemin, onaylanan slrec yontemi ve Uriin 6zelliklerine gore etkin
ve lretken bir sekilde ¢calistiginin yazili olarak dogrulanmasidir.

Validasyon Raporu

Gergeklestirilen tim validasyon aktivitelerinin sonuclarinin ve bu sonuglarin yorumlarinin yer aldig
dokiimandir. Validasyon testi asamasinda beklenilmeyen bir sonugla karsilasilirsa, ne tiir degisikliklerin
yapilmasi gerektigi veya riski azaltmak igin is ortaminda ne gibi uygulamalarin yer alacagi bu raporda yer
alr.

Kullanici Gereklilik Ozellikleri

Acik ve net olarak kullanicinin sistemin neyi yapmasini istedigini tanimlar. Gergeklestirilmesi gereken
islevleri, sistemin Uzerinde galisacagi veriyi ve ¢alisma ortamini tanimlar. Ayrica, gerektigi kadar islevsel
olmama, zamaninda tedarik edilememe veya yliksek maliyet gibi kisitlamalari tanimlar. Bu noktada
Gzerinde durulmasi gereken, bu islevlerin uygulama yéntemi degil, istenilen islevlerin kendisidir.

Kabul Kriteri

Urtin/ hizmetin basarili bir bicimde test asamasini ge¢mesi ya da istenilen gereklilikleri yerine
getirmesidir.
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6.1.1 Kullanici Gereksinimlerinin Belirlenmesi

Kullanici gereksinimlerinin belirlenmesine yonelik dokiiman; sistemden ne beklendigine
veya ne istendigine dair anahtar dokiimandir. Yeni ekipman, siireg, mekan veya sisteme
gecis ya da mevcut ekipman, stire¢, mekan veya sistemde belirgin degisiklik mevcut ise bu
dokiman olusturulmalidir. Mevcutta mindr degisiklikler gerceklestiriliyor ise bu durum
degisiklik kontrolliniin uygulanmasi ile ¢coziimlenebilir.

Bu dokiiman ihtiyacin ne oldugunu agik olarak belirlemelidir ancak nasil yapilacagi bu
dokiimanin konusu degildir. Bu dokiimanin olusturulmasi oldukg¢a gli¢ olup analitik
disinme becerisi ve konu ile ilgili ciddi bir bilgi birikimi gerektirir. Kullanicinin esas
sorumlulugundadir, ancak potansiyel tedarikgilere veya kan hizmet birimi disindaki
uzmanlara da danisilabilir. Hazirlanan dokiiman kalite yonetim sistemine gére onaylanir.
Ozet olarak bu dokiiman;

e gerekli slireg, ekipman, tesis ve sistemin amacini belgeler,

e gereklilikleri (zorunlu olan) ve istenilenleri (tercihen) tanimlar,

o gercgeklestiriimesi gereken islevleri tanimlar,

e sistemin c¢alisacagl ortami tanimlar,

e zaman, maliyet gibi fonksiyonel olmayan gereklilikleri ve tedarik edilmesi
gerekenleri tanimlar.
Ornek olarak kan torbasi ile ilgili bir kullanici gereksinimi olusturulmak istenirse asagida
belirtilen 6zellikler bu dokiimanda yer alabilir.

Ornek; Kan torbasi icin; kullanici gereksinimlerinin belirlenmesi

e igne iizerinde kan badisi esnasinda ve sonrasinda personelin emniyetini saglayan
koruyucu baslik veya kilif olmalidir. Koruyucu baslhk veya kilif badis sonrasinda
tekrar takildiginda baslik kilitlenebilir veya kilif igne ucunu tamamen kapatabilir ve
durumunu muhafaza edebilir olmalidir. Muhafaza (izerinde damar giris yéniinii
belirtir isaret bulunmalidir.

e Torbalar, istk gegirmez alliiminyum veya transparan ambalajda olmalidir.
Aliiminyum paketlerde vakum yapilmis olmali ve torbalar paketler igerisine diiz
yerlestirilmis olmalidir.

e Sistem kapali olmali, kontaminasyon riski bulunmamalidir.

e Doértlii torba kapsaminda 2 adet en az 300 ml'lik, 2 adet en az 400 ml'lik, birbirine
bagh torbalari olmalidir. Ortadaki torbanin alt kisminda iki adet, (st kisminda bir
adet PVC transfer hortumu bulunmalidir. Alttaki iki transfer hortumundan biri
badis¢idan tam kan almak icin kullanilabilmelidir. Transfer hortumu 100 ml SAG-M
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iceren (boylece eritrositlerin 42 giin yasamasini saglayan) 450 ml’lik orta torba ile
ayni seffaflik ve gecirgenlikte Polivinil/klorid plastikten olusan alt torbaya
baglanilabilmelidir. Orta torbanin list ¢ikisinda bulunan bir adet PVC transfer
hortumu 2 adet transfer torbasina baglanmalidir. Transfer torbalarindan biri 5 giin
trombosit saklamaya uygun, gaz-gecirgen ve uluslar arasi standartlara uygun
olmalidir.

e Kan torbasi hortumu en az 100 cm uzunlugunda olmalidir. En fazla 10 cm’de bir
numune alabilmek icin numara basilmis olmalidir. Ayrica alis hattinda serolojik
testler icin numune alinabilecek holder veya Y ¢ikisi olmalidir. Gerekli olan malzeme
licretsiz temin edilmelidir

e idne capi, 16 G olmalidir. igne ucu diagonal lazer kesimli olmali, idne iizeri
kayganh§i sadglayacak nitelikte  silikonlanla kaplanmis  olmalidir.  igne,
penetrasyonda diisiik direngli olmali ve bu durum dokiimante edilebilmelidir.

e Kan torbasi lizerindeki etiket Tiirkce ve/veya ingilizce olmalidir. Etiketin iizerinde
Kan grubu, Rh, kanin alinma tarihi, kanin son kullanma tarihi, serolojik testler vb.
icin yeterli miktarda bosluk bulunmalidir.

e Torbanin yapiminda kullanilan PVC materyali medikal kullanima uygun olmali ve
bu durum dokiimante edilebilmelidir.

e Torba, icindeki ¢ézeltinin ve kanin ¢iplak gézle kontroliinii saglayacak saydamlikta
olmalidir.

6.2 Sistem Se¢imi

6.2.1 Kullanici Gereksinimlerinin Degerlendirilmesi

Bu asamada kullanici gereksinimlerini belirleyen dokiiman olasi tedarikgilere dnerilerini
almak UGzere gonderilir. Tedarikgi, kendi sistemlerinin kullanicinin gereksinimlerini ne
sekilde karsiladigiyla (fonksiyonel ve teknik) ilgili cevap verir. Daha sonra kullanici, kendi
gereksinimleri ile tedarikcilerin cevaplarindaki sistemin fonksiyonlarini karsilastirir ve
niteliklerini degerlendirir.

6.2.2 Tasarim Kalifikasyonunun Degerlendirilmesi

Kullanici, gereksinimleri dogrultusunda tedarik¢iyi secmeden oOnce tedarikgilerin
uygunluklarini denetler. Bu slireci gergeklestirirken;

e kan hizmet biriminin tedarikgi kalifikasyonu ile ilgili politikasi,
e kullanici gereksinimleri,
e Onerilen ekipman, sistem ve mekanin 6zellikleri,

o risk degerlendirmesi gbz 6niinde bulundurulur.
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Bu asamada, anket/sorgulama formu ve/veya vyerinde denetim ve/veya kalite
dokiimanlari incelenerek tedarikcinin kalite sistemi degerlendirilir. Bu denetimde,
tedarikcinin; destek, idame, dagitim, glncelleme faaliyetleri incelenir. Eger tedarikgi

halihazirda mevcut olan ise; daha onceki denetimlerin sonuglari da degerlendirilir.

Denetimin sonunda gereken dizenlemeler, tedarik¢i ve kullanici tarafindan kabul

edildikten sonra dokiimante edilir. Eger uygunsuzluklar dizeltilemeyecek boyutta veya

onemde ise tedarikci bu asamada degerlendirme disi birakilir.

6.2.3 Sistemin, Ekipmanin ve Mekanin Degerlendirilmesi

Bu asamada;

Sistemin, ekipmanin, mekanin standartlari ve vyasal mevzuati karsilayip
karsilamadigi gbzden gegirilir.

Kullanicinin gereksinimlerini karsilayip karsilamadigi degerlendirilir.

Sistemin, ekipmanin, mekanin ihtiyaglari ve alt yapi gereksinimleri degerlendirilir.
Kurulum ve egitim gereksinimleri degerlendirilir.

Sistemin, ekipmanin, mekanin teknolojik standartlari degerlendirilir (gelecek
provasi ve gelecekteki yol haritasi gibi)

Tedarikginin bilinen ve gelismis bir teknoloji kullandigi garanti altina alinir
Sonucta; sistemin, ekipmanin, mekanin degerlendirilmesi ile ilgili rapor hazirlanir.
Ornek; Kan torbasi icin; sistemin, ekipmanin ve mekanin dederlendirilmesi

e torbalarin Ulusal Bilgi Bankasi(UBB) kodu olup olmadigi,

e kullanicilarin kullanimina uygun olup olmadigi,

e mevcut santrifiij/santrifiijlere uygun olup olmadidgi,

e mevcut seperatorlerin gereksinimlerini karsilayip karsilamadigi gibi unsurlar
bu asamada degerlendirilir.

6.2.4 Finansal Degerlendirme

Maliyet, sistemin tim yasam dongisi goz onine alinarak degerlendirilmelidir. Bu

nedenle kurulum maliyeti, devam eden maliyetler, sistemin terk edilmesinin doguracagi

maliyetler ayri ayri degerlendirilerek toplam maliyet ¢cikarilmahdir.

E e u

Ornek; Kan torbasi icin finansal degerlendirme;
e Santrifiij ve seperatdr maliyetleri,
e gorevli personelin egitim ihtiyacinin maliyeti,

e kan torbasi baska bir torba sistemi ile degistirildiginde seperatérler veya

santriftijler kullanilamayacak ise dogacak ek maliyetler,
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e kan torbalarinin validasyon maliyetleri vb.
6.3 Risk Degerlendirmesi

Risk degerlendirmesi, yeni bir sistem, ekipman ve mekan kullanima sokulacak ya da
mevcut olan degistirilecek, glincellenecek veya terk edilecek ise gergeklestiriimelidir.

Bu amacla; kritik kontrol noktalari tanimlanmali, ihtiya¢ duyulan testlerin dereceleri
belirlenmeli ve risk azaltma planlari olusturulmalidir. Dolayisiyla olusabilecek potansiyel
tehlike ve zararin tanimlanmasi ve olasi etkisinin bedelinin hesaplanmasi gereklidir.

Risk degerlendirmesi, validasyon surecinin énemli bir pargasi olmakla birlikte her
asamanin tek tek test edilmesi neredeyse imkansizdir. Bu nedenle en riskli noktalarin
tespit edilip bu noktalara validasyon sirecinde daha fazla zaman ayrilmasi gereklidir.

Risk degerlendirmesinde sistematik bir yaklasim icerisinde bulunulmalidir. Oncelikle;
sistemin veya her bir parcasinin olusturabilecegi potansiyel riskler tanimlanir, daha sonra
bu risklerin ortaya ¢ikmasina neden olabilecek olay ve nedenler ortaya konulur. Bu iki
bilginin 1s18inda riskler siniflandiriir (Bakiniz; Kalite Risk Yénetimi). Daha sonra riski
ortadan kaldiracak veya azaltacak 6nlemler alinmaya calisilir (bazi durumlarda risk o kadar
yuksektir ki sistemin kullanilmasi kabul edilemez). Bu 6nlemler c¢ok cesitli asamalari
icerebilir, drnegin; SIP yazilimi gibi.

Risk degerlendirmesi icin yapilanlar dokiimante edilmeli ve onaylanmalidir.

Ornek; Kan torbasi icin; risk degerlendirmesi

e Yeni kan torbalarinin basinca dayanikliligi eskilerinden daha az olabilir ve bu
nedenle kan bileseninin hazirlanmasi asamasinda torba patlayabilir. Bu durum,
kan bileseninin kaybinin yani sira personelin potansiyel tehlikeli biyolojik
materyale maruz kalmasina yol agabilir.

e Ya da kan torbalarinin etiketi yeterince yapismayabilir ve bu nedenle saklama
sirasinda torbanin lizerinden ¢ikabilir. Bu durumda bilesenin kullanimi miimkiin
olmadigi igin kayip olusabilir.

6.4 Validasyon Plani

Validasyon planiyeni bir sistem kullanilacak ise veya var olan sistemde degisiklik yapilmasi
kabul edildi ise hazirlanir. Risk dlizeyi ne kadar yliksek ise test ve validasyon igin o kadar
fazla caba ve emek sarf etmek gerekir.

Validasyon plani; validasyon aktivitelerini, sorumluluklari, streci, validasyonun nasil
yapilacagini, kabul kriterleri ile birlikte beklenen ¢iktilarin neler olacagini igerir. Tedarikgi
ve kullanicinin tim bu sirecteki rol ve sorumluluklari tanimlanmalidir. Ayni zamanda,
degerlendiren ve onaylayanlarin kimler olacagi da belirlenmelidir. Kayitlarin (sapmalar,
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hatalar dahil) tutulmasi, raporun olusturulmasi, stirecin degerlendirilmesi de rol paylasimi

ile gerceklestirilmelidir. Validasyon plani tamamlandiktan sonra planin kurumun kalite

sistemine uygunlugu da degerlendirilmelidir.

6.4.1 Validasyon Planinin igerigi

Validasyon plani asagidaki basliklari icermelidir.

a.

o

S @ 0o o 0

E e u

Validasyonun kapsami
e valide edilen nedir?
e validasyon nerede ger¢eklesecektir?
e validasyon neden vyapiliyor? (ilgili degisiklik kontrolli kayitlari, risk
degerlendirmesi, kullanici gereksinim ozellikleri ile fonksiyon tasarim
spesifikasyonuna referans saglayacak bilgileri icermelidir)

. Gereken validasyon asamalari

Validasyon zaman plani

. Validasyon ekibi ve sorumluluklar

Genel validasyon yonetimi
Protokollerin hazirlanmasi

Validasyonun ciktilarinin kayit altina alinmasi

. Protokol ve validasyon kayitlarinin gézden gegirilip onaylanmasi

. Validasyon c¢iktilarinin gdzden gecirilmesi ve imzalanarak validasyonun

onaylanmasi

GoOzden gecirme, onay ve imza gibi isler validasyon siireclerinden bagimsiz ¢alisan
kidemli bir personel tarafindan yapilmalidir.

. Kalite Risk Yonetimi (sistem veya parcalarinin uygun olup olmadigina dair

baslangictaki risk degerlendirmesini igerir).

. Validasyon Stratejisi;

Validasyon stratejisi, kullanilacak otomatik sistemin tipine, karmasikhgina, bahsi
gecen sistem kullanildiginda ortaya cikabilecek risklere gore degisir. Risk
degerlendirmesi sirasinda ortaya c¢ikan unsurlar, tedarikginin gerceklestirdigi
¢6zim nitelikli testler ile ne Olglide cevaplanir ise validasyon stratejisi o Olglide
basit olur. Bu nedenle tedarikginin testlerinin sayisi, tipi ve sonuglari validasyon
aktivitesi sirasinda ihtiya¢ duyulan testlere karar vermeyi saglar.

Ekipman, sireg, mekan veya sistemin kalite givence prensipleri kapsaminda
kullanilabilmesi icin farkli validasyon asamalarindan gecirilmesi gereklidir. Bu
asamalar asagidaki sekilde siralanmaktadir;
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e Kurulum Kalifikasyonu (KK) -

Installation Qualification

Kurulum

(1Q):

kalifikasyonu; ekipman, slire¢, mekan veya sistemin tanima uygun oldugunu ve

diizglin bir sekilde kurulumunun gercgeklestigini belirten islem olup kismen tedarikgi

tarafindan gerceklestirilir. Tablo-2'de cesitli alanlardaki kurulum kalifikasyonunun

gerekliliklerine 6rnekler verilmistir.

Tablo-2: Kurulum Kalifikasyonunun Gereklilikleri icin Ornekler

Kalifikasyonun

Siire¢ Kontrol Noktalari Personel
Alani
Ekipman e Elektrik kontroli e Aletin CE sertifikasi o ilgili birim
e Ek kablolama gereksinimi e Aletin tanimi ¢alisanlarn
e TUm o6lglim yapan cihazlarin o Elektrik glivenligi o Kalite Yonetimi
kalibrasyonu e Acil glic kaynagi Sorumlusu
e Kesintisiz glic kaynagi e Yeterli atik alani e Tedarikgi
gereksinimi e Uretici e Satin alma
e Cevresel ihtiyaclara uyum dokiimantasyonu bolumi
e Sicaklik e Kullanici el kitabi temsilcisi
e Nem e Kullanici
e Tedarikgi tarafindan kurulumun (klinisyen)
gerceklestirilmesi
e Glivenlik 6nlemleri
o CE sertifikasi
e Kullanici el kitabi
e Kullanim, temizlik, bakim ve
kalibrasyon plani ve SiP’leri
Yazilim e Versiyon kontrolii e Yazilimin hali hazirda o ilgili birim
e Tanimlama kullanilan ¢alisanlar
e Server gereksinimi donanimda o Kalite Yonetimi
cahisabilirligi Sorumlusu
e Ara-ylz baglantilari o Tedarikgi
e Sistem erisim ve e Bilgi-islem birim
glvenlik sifrelerinin temsilcisi
olusturulmasi
Reaktifler o CE Sertifikasi e Paketlerin igeriginin o ilgili birim
o Sertifikanin degerlendirilmesi eksiksiz oldugunun calisanlar
e Cevresel gerekliliklerin kontrold ¢ Kalite Yonetimi
saglanmasi (nem, sicaklik gibi) Sorumlusu
o Tedarikgi

e Operasyonel Kalifikasyon (OK) — Operational Qualification (0Q): Bu asamada
tedarik edilen ekipman, slireg, mekan veya sistemin 6nceden belirlenmis sartlara
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uygun bir sekilde, beklendigi gibi calistigl gozlenir. Tablo-3’te cesitli alanlardaki
operasyonel kalifikasyonun gerekliliklerine 6rnekler verilmistir.

Tablo-3: Operasyonel Kalifikasyonun Gereklilikleri igin Ornekler

() Siire¢ Kontrol Noktalari Personel
Alani
e Siirekli calisma o lyi bir dogrulama o ilgili birim
e Kontrol Listeleri o Reaktif degistirme ¢alisanlari
e Ekipman raporu e Test kart hatasi o Kalite Yonetimi
e Konfiglirasyon ve e Pihti yakalama kontroli Sorumlusu
ayarlamalar o Probe hatalari kontrolii e Tedarikgi
e Ornek hacimlerinin e Ornek alim tiip kapasitesinin
Ekipman dogrulanmasi kontrolii
e Siralama e Karma alan, hastanin temsil
e Kimlik kontrolt/ kritik edilmesi
ayarlama
e Alarm/glivenlik
ozellikleri
e Bakim programinin
olusturulmasi
e inkiibator, soguk oda vb
sicaklik haritalandirmasi
e Diger veriisleme e Sistem erisim giivenlik o ilgili birim
sistemlerine baglanma kontrolii ¢alisanlari
Yazilim o Veri paylasma ) e Ornek barkod agiklamalari o Kalite Yonetmi
e Barkod okuma/Ornek Sorumlusu
tanimlama o Tedarikgi
e Kabul testleri e Bilgi-islem birim
o Alarm testleri Temsilcisi
o Pozitif ve negatif o Tiim ABO ve D gruplamalarina o ilgili birim
kontroller ait érnekler cahisanlari
e Standartlar e Zayif D ve varyant D o Kalite Yonetimi
Reaktifler o Negatif antikor tarama ornegi Sorumlusu
o Zayif reaktif antikorlari da
icerecek sekilde olusturulmus
pozitif antikor tarama ornegi
o Antikor titresini de kontrol
etmeye imkan saglayan anti-
D,c,e, K, Fya, Jka ve S 6rnekleri

e Performans Kalifikasyonu (PK) — Performance Qualification (PQ): Normal
kullanim kosullarinda, ekipman, sireg, mekan veya sistemin kabul edilebilir bir
Uruin veya cikti Urettiginin gésterilmesini amacglayan asamadir. Strecin validasyonu
icin uygun metot ve hedefler kullanilarak gerceklestirilir. Bu amacla;
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Kullanim sirasinda, glincel

gerceklestirilir.

parametreleri

kullanarak 0OQ

tekrar

> Sirecin kabul edilebilirligi tekrar dogrulanir.
» Egitimli kullanicilar ile streg tekrar edildiginde ayni sonucun elde edildigi
glvence altina alinir.
Kullanim sirasinda ortaya ¢ikan zorluklara benzer durumlar performans

kalifikasyonunun parcasi olmalidir. Bu tarz durumlarin sinirlari SiP’lerin kapsama

alani

icinde bulunmalidir,

ancak alt ve (st sinirlar

kapsayacak sekilde

planlanmalidir. Ayrica, anlamli ve slregen sonuglar elde edildigini kanitlayacak

sekilde tekrarlar vyapilmahdir. Tablo-4’te cesitli alanlardaki performans
kalifikasyonunun gerekliliklerine érnekler verilmistir.
Tablo-4: Performans Kalifikasyonunun Gereklilikleri igin Ornekler
LRI Siire¢ Kontrol Noktalari Personel
Alani
e Sistemin tim yontemlerle paralel e Glvenirlik e ilgili birim
calismasi e Risk calisanlar
Ekipman o Maksimum 6zellik test edilir (Ijaeﬁfeirlendirmesiyle o Kalite Yonetimi
e Makul calisma siiresi Y€ OI'T_]aS' Sorumlusu
o gereken diizey ve
e En kot kosullarda galisma alanlar belirlenir
e Cesitli yikleme kosullarinda test
e Yedekleme e Tiim hatali negatif | eilgili birim
e Dogru tanimlama ve pozitiflikleri ¢alisanlar
vazihim e Ara ylzler kayit et e Kalite Yonetimi
e Uyumluluk e Tiim sonuglarin Sorumlusu
e Tekrar edilebilirlik dékimiind kontrol | ¢ Bilgi-islem
o Zayifliklar et birim Temsilcisi
¢ Veri saklama sistemleri
o Tim reakktifleri test et ¢ Bahsi gecen e ilgili birim
e Gergek ornekler ile kalifikasyonu surecin hangi calisanlar
gercgeklestir araliklarda tekrar e Kalite YOonetimi
Reaktifler e Diisiik siklikta goriilen zayif antikor edilecegini belirle Sorumlusu
veya antijenler ile test tekrarlari (250 6rnekte bir
gerceklestir veya 2 haftada bir
¢ Hassasiyet testleri gibi...)
e Yalanci pozitif/yalanci negatif
e Uyumluluk
o Tekrar edilebilirlik
35
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e Tamamlayici Kalifikasyon: Ozellikle karmasik sistemlerde, sistemin
fonksiyonunu yerine getirebilmesi icin yukarda bahsi gecen kalifikasyonlardan
farkh ihtiyaclar da gorulebilir. Bunlara tamamlayici kalifikasyonlar adi verilir.
Otomatik sistemler disinuldiginde ara-yiz yazilimlar bu tip kalifikasyonun
yapilmasina ornektir.

I. Validasyon Takimi

Validasyon silirecinin iyi analiz edilmesi, kapsamli validasyon protokollnin
hazirlanmasi, kolay izlenebilmesi ve sonug¢ta tim bu slirecin iyi dokiimante
edilmesi validasyon takimi sayesinde gerceklesir. Anahtar fonksiyonlarin tespit
edilmesi ve koétl durum senaryolarinin olusturulmasi bu takimin gorevidir. Bu
takimda son kullanici ve kalite giivence birimi temsilcisi mutlaka bulunmalidir.
Ayrica validasyon konusuna bagli olarak farkl kisiler de bu takima eklenir (6rnegin;
otomatik sistemler s6z konusu oldugunda bilgi-islem ve teknik servisin
temsilcilerinin eklenmesi gibi).

m. Zaman Cizelgesi
Zaman cizelgesi olusturulurken éncelikle siirecin karmasikhgi gbz dntine alinir. Bu
degerlendirildikten sonra ne kadar zaman ve kaynak harcanacagi belirlenir. Daha
sonra her bir asama zaman ¢izelgesine yerlestirilir. Son olarak otomatik sistemin ne
zaman devreye alinacagina karar verilir.

n. Validasyon Ciktilari
Test sireci sirasinda elde edilecek iliskili dokiimanlar tanimlanmalidir (ekran
gdriintisiine ait baskilar, kurulum raporlari, tiretilmis SiP’ler, elektronik veriler vb.).
Bu dokiimanlar sistemin kullanilip kullanilamayacagi degerlendirilirken kullanilir.

o. Kabul Kriterleri

Tum validasyon surecinin ¢iktilari ve validasyon testleri icin kabul kriterleri
tanimlanmalidir.

6.4.2 Validasyon Protokolleri

Validasyon planinin gereklerini yerine getirmek amaciyla validasyon protokolleri
olusturulur. 1Q, OQ ve PQ igin ayri protokoller olusturulmahdir. Bu protokoller kapsam,
test talimatlari, beklenen sonuglar, kabul ve ret kriterleri disinda sistem yetersizliklerini
test etmek amaciyla gergeklestirilecek testleri de igerir. Testleri gerceklestiren ve
degerlendiren kisiler icin imza ve tarih bolimi de bulunur. Degerlendiren kisilerin
bagimsiz olmasi gereklidir.
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6.5 Verilerin Nakledilmesi

Bu asamada, verilerin eski sistemden yeni sisteme manuel veya otomatik olarak
nakledilmesi gerceklestirilir. Bu asamada tim verilerin nakledildiginden emin olacak
sekilde plan yapilir. Kontrol testleri gerceklestirildikten sonra kayit altina alinir.

6.6 Server ve Network Agi Kontrolii

Server ve network agl kurulum veya baglantilarinin 1Q, OQ, PQ sireclerine uygun olarak
gerceklestirilip gerceklestirilmedigi denetlenir.

6.7 Egitim

Kalifikasyon slrecini gelistiren veya herhangi bir asamasinda parcasi olan tim personel
ihtiyaclari dogrultusunda ve uygun bulunan bir yontem ile egitilir.

6.8 Test Siireci

TUm test stireci tim aksakhklari ve ¢6ziim noktalari ile birlikte kayit alina alinmalidir. Bu
kayitlar sistemin sinirlamalarini da icermelidir. Analiz 6ncesi (preanalitik), analiz (analitik)
ve analiz sonrasi (postanalitik) stiregler ile ilgili aylik degerlendirmeler yapilmali ve kayitlari
tutulmahldir. Degerlendirme sonuglarina gore gerekli duzeltici/onleyici faaliyetler
yapilmali ve kayitlari tutulmahdir.

6.9 Validasyon Raporu ve Son Degerlendirme

Validasyon raporunda, gercgeklestirilen tim validasyon aktiviteleri yer alir. Bu rapor
baslangicta kim oldugu tayin edilmis olan kisiler tarafindan degerlendirilir.
Degerlendirmede;

e Dokimantasyonun tam olup olmadigi,

e Sistemin tim ihtiyaclari ylksek dizeyde bir giivence ile karsilayip karsilamadigi,

e Egitimin ihtiyaca cevap verip vermedigi degerlendirilir.
Tuim bu degerlendirmenin sonucunda; sistemin kullanimina onay verilir veya
verilmez vya da c¢esitli dizenlemeler gerceklestirildikten sonra tekrar
degerlendirilecegi belirtilir.

7. DEGISIKLIK KONTROLU

Degisiklik kontrolli; kan veya kan bilesenlerinin kalitesini, izlenebilirligini ve
ulasilabilirligini ya da kan ve kan bilesenleri, bagis¢i veya alicinin glvenligini
etkileyebilecek tim degisikliklerin planlanmasi, degerlendiriimesi ve dokimante
edilmesidir. Degisiklik kontroll, riski azaltmak, iyi Uretim gerekliliklerini saglamak,
degisimin ortaya c¢ikarabilecegi sonuglarin neler olabilecegi hakkinda distnulerek
muhtemel sorunlari énlemek icin yapilir. Oncelikle sunlar gdzden gegirilir;
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e Neyin neden degistirilmek istendigi,
e Busirecte kimlerin yer aldigi,

e Degisikligin sonuclarinin neler olabilecegi,

e Risklerin neler oldugu,

e Riskleri azaltmak ve ortadan kaldirmak icin neler yapilabilecegi,
e Neyin, ne zaman yapilacagi (planlama, takvim).

Degisiklik gergeklestiriimeden 6nce, degisikligin etkisi degerlendirilmeli ve gerekli tim
onlemler alinmaldir (kalifikasyon ve validasyon, personel egitimi, ¢alisma talimatlarinin
kabull, s6zlesmelerin revizyonu, bakimla ilgili gérevlerin tanimlanmasi, Gglinci taraflar ve
yetkililer icin bilgi saglanmasi gibi). Ek testler ve validasyon ihtiyaclari bilimsel temelde
saptanirken, risk incelemesi ve degerlendirmesi kalite risk yonetiminin bir pargasi olarak
ele alinmalidir. Ozellikle kan bagiscisi, hasta veya calisan ya da siirec, malzeme, iiriin veya
prosedirin kritik yonleri tizerinde etkisi olabilecek her tirli degisiklik “kritik degisiklik”
olarak kabul edilmelidir. Ornegin;

e Yeni Urilnler, siirecler, 6nemli malzeme, yazilim, donanim, binalar, tesisler,

e Uriin dzelliklerine iliskin degisiklikler,

e Test yontemleri veya siirece iliskin yazilimlari da igeren siireg degisiklikleri,

e Onemli bir malzeme veya tedarikgi degisikligi,

e Onemli bir ekipman, parca veya tedarikgi degisikligi,

e Kan bagisi merkezlerine iliskin degisiklikler (kapatilma, acilma, restorasyon),

e Detayh talimatlari olan prosediirlerde degisiklikler (Ulusal Kan ve Kan Uriinleri

Rehberi)

Kritik degisiklikler icin yeni kayitlar olusturulmalidir. Kritik olmayan bir degisiklik icin kayit
olusturulup olusturulmayacagi kalite giivence birimine danisilarak kararlastirilir. Ornegin;

e Siirecleri degistirmeden SiP’leri degistirmek,

e Ekipman tamiri,

e Benzer nitelikte ekipman degisikligi,

e insan kaynaklari ve finans gibi iretimle iliskili olmayan alanlardaki degisiklikler.

Degisiklik, oncelikle slire¢ sahibi birimin sorumlusu ve silire¢ paydaslari tarafindan
olusturulur. Eger degisiklik diger birimleri de ilgilendiriyor ise diger birim sorumlulari da
slirece dahil edilir. TiUm degisiklikler kalite glivence yonetimi, kan hizmet birimi sorumlusu
ve kalite Uist yonetimi tarafindan onaylanir.
Degisiklik kontroll tic asamada gercgeklestirilir;

e Degerlendirme
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e Faaliyetlerin belirlenmesi
e Etkinligin kontrol edilmesi.
Asagida, degisiklik kontrolinin daha iyi anlagilmasini saglamak adina bir degisiklik
kontroll 6rnegi verilmistir.
Ornek;
X kan torba sisteminin Y torba sistemi ile degistirilmesi gerekmektedir. Bu durumda,
kan torba sisteminin degistiriimesine yénelik degisiklik kontrol siireci séyle
gerceklestirilir;
Degisiklikler;
e Sert filtre yerine yumusak filtreye gegilmistir.
e Mavi agma kapama parg¢asi yerine kapandigi zaman tekrar a¢ilamayan, beyaz
acma kapama pargasi konulmustur.

Risk degerlendirmesi;
e Acma kapama pargasi kan érnegi alinmadan kapatilabilir.
e Yumusak filtrenin performansi sert filtreye nazaran daha distiktiir. Bu nedenle
I6kosit kontaminasyonu veya hemoliz daha fazla goértilebilir.
e Yeni torbalara gecildikten sonra eski torbalarin kullanimina devam edilebilir.

Faaliyetlerin belirlenmesi ve etkinligin kontrol edilmesi;

e Yeni kan torba sisteminin validasyonu

e FEritrosit stispansiyonlarinda I6kosit kontaminasyonunun ve hemolizin kontrolii

e Stokta mevcut eski torbalarin miktarinin belirlenmesi

e Yeni torbaya gecis tarihinin belirlenmesi ve konunun ilgili birimlere bildirilmesi

e Kan torbalarinin saklandigi alanlarin belirlenmesi, eski torbalarin toplanmasi,
yeni torbalarin bu alanlara teslim edilmesi

e Toplanan eski torbalara ne yapilacagina karar verilmesi (Ornedin; tek bir
merkezde bu eski torbalarin kullaniimasi gibi)

e Yeni kan torbalarinin kullanimi ile ilgili talimat olusturulmasi ve bu talimatin
dagitilmasi

e Yeni kan torbalarinin kullanimi ile ilgili egitim verilmesi

o SiP’lerin dedistirilmesi

e Bilgi isletim sistemine yeni kan torbalarinin tanitilmasi

e Tim eski kan torbalarinin kullanilmadigindan emin olunacak kontrollerin
yapilmasi

e Eski kan torbasi stokunun bilgi isletim sisteminin ilgili kisminda sifirlanmasi
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8. SAPMA, DEGERLENDIRME VE RAPORLAMA

Sapma, onaylanmis bir prosedirden ya da belirlenmis olan bir standarttan uzaklasma
olarak belirtilebilir. Standart isletim prosediirlerinden (SiP) herhangi bir sapma ya da
kaliteye iliskin ihtiyaclarla ilgili uyusmazliklar, kayitlara gecirilmeli ve incelenmelidir.
Sapma ve uyusmazliklarin yénetimi, yazili olarak tanimlanmaldir. Tim sapmalar ve
uyusmazliklar, verilerin rahatlikla takip edilebilecegi ve egilimlerin izlenebilecegi tarzda,
sistem icinde kaydedilmelidir. Veri incelemesi, periyodik araliklarla ve s6z konusu silirecin
gelisimini kolaylastiracak tarzda gercgeklestirilmelidir.

Sapmaya neden olan durumlar ve sapmaya iliskin slireclere yonelik tiim degerlendirmeler
ilgili birim/birimler tarafindan dokiimante edilir. ilgili birimlerce tamamlanmis ve
onaylanmis bu dokiimanlar ayrica kalite glivence ve/veya kalite kontrol bolimi
tarafindan da degerlendirilmeli ve dokiimante edilmelidir.

Mevcut sartlar altinda {riin, sapma degerlendirmesinden sonra kabul edilebilir.
Doklimantasyon, belirlenen ve tanimlanan bir ihtiyagtan sapma halinde Uretilen Grln{n
kabuli icin dogrulama ya da gerekce icermelidir ve sorumlu kisi tarafindan imzalanmalidir.
Ayni kan hizmet birimi icinde imal edilen diger kan veya kan bilesenlerine iliskin herhangi
bir etkiden kacinmak amaciyla makul bir siire zarfinda gerekli 6nlemler alinmalidir.

9. DUZELTICi VE ONLEYICi FAALIYETLER

Kan hizmet birimlerinin yonetimi, dlzeltici ve 6nleyici faaliyetlerin incelenmesi siirecine
dahil edilmelidir. Duzeltici ve Onleyici faaliyetler, kan hizmet birimlerinde siirekli bir
gelisim ortaya koymak Uizere olusturulmali ve uygulanmalidir. Sapma ve uyusmazliklarin
yonetimi, faaliyetler icine dahil edilmeli, tim dizeltici ve onleyici faaliyetler dogru bir
sekilde kayitlara gegirilmelidir.

Dizeltici ve onleyici faaliyetler planlanirken; sagduyunun egemen olmasina, multi-
disipliner bir calisma ortami olusturulmasina, farkl gorislere acik olmaya ve 6n yargil
olmamaya dikkat edilmelidir.

Asagida belirtilen durumlar dizeltici ve onleyici faaliyet baslatma nedeni olabilir;
e Olaylar-uygunsuzluklar

e Standart disi uygulamalar

Kalibrasyon ve validasyondan sapmalar

Lot numaralarinin tespit edilen uygunsuzluk ile baglantisinin saptanmasi

Denetim raporlari

Risk analiz raporlar

Sikayetlerde uygunsuzluk saptanmasi

e Uriin kalitesi
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e Sistem analizinde tespit edilen zayif yonler ile ilgili belirlenmis egilim analizleri

Dizeltici ve onleyici faaliyet sistemi, tim kalite problemlerinin tanimlanmasini,
giderilmesini ve problemlerin bir kez daha ortaya ¢ikmasinin dnlenmesini icermelidir.
Eylemler, makul ve 6nceden belirlenen bir zaman icinde gerceklestirilmelidir.

Kan hizmet birimleri, kaliteye iliskin verileri yerinde toplamak, dokiimante etmek ve
degerlendirmek icin yontemlere sahip olmalidir. Kalite verileri tim hata, sapma, -
uygunsuzluk, kaza, ramak kala faaliyetleri ve sikayetleri kapsamalidir. Ayni zamanda kalite
kontrol testleri ve izleme aktivitelerinin sonuglarini da icermelidir. Kalite verileri, dizeltici
ve Onleyici faaliyet gerektiren ve bunlarin egilimlerini tanimlayan Urin ve kalite
problemlerini belirlemek igin tanimlanan araliklarda incelenmelidir.

Duzeltici ve onleyici faaliyete baslanirken dncelikle asagidaki sorularla olay tanimlanir;

e Ne oldu? / Ne zaman? / Nerede? / Kim? / Hangi? / Neden?

Bu sorularin yanitlari belirlendikten sonra dizeltici ve 6nleyici faaliyet olusturmak
amaciyla dort asamadan olusan bir sistematik yaklasim modeli uygulanir;

e Nedenin belirlenmesi; yapisal mi? olay mi? egilim mi?

e Kapsamin belirlenmesi; tespit edilen sorunun diger alanlara etkisi var mi? var ise
nerelere? ne diizeyde?

Diger Urlinler

Kan bagiscisi

SiP’ler

Diger birimler

Stoklar

Guvenlik

Teslimat

VVVVVVVYY

Planlamaya etkisi
e (COzlUm asamasi; bu sorunu ¢ézmek icin ne yapilacaginin belirlenmesi

e Dizeltici ve Onleyici faaliyetin etkinliginin incelenmesi; ¢6zimin uygulanip
uygulanmadiginin ve etkili olup olmadiginin kontrol edilmesi (dlizeltici ve Onleyici
faaliyet ornegi icin, Bakiniz; Tablo-5).
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Tablo-5: Diizeltici ve Onleyici Faaliyet Ornegi

Olayin tanimlanmasi

Ne oldu?

Kan Bileseni Uretim Birimi’nde, kan bileseni hazirlamak icin kullanilan sogutmali santrifiijiin kapagi
acildiginda iginin kan ile dolu oldugu izlendi

Ne zaman? 12.7.2013 tarihinde, saat: 21.00'de

Nerede? Kan Bileseni Uretim Birimi’nde
Kim? Teknisyen X
Hangi? 1 no’lu sogutmali santrifijde
Santriflijin 6 no’lu godesinde bulunan tam kan torbasinin
Neden?
hortumunun tam kapanmamasi

Diizeltici ve dnleyici faaliyetin olusturulmasi (4 asamali sistematik yaklasim)

1. Nedenin belirlenmesi;

e Hortum kapama cihazi uygun galigiyor mu?
e SiP’de problem mevcut mu?
o SIP, uygun hazirlanmamis olabilir mi?

o SiP’den sapma var mi?

? ;
;7:;::':1" o SIP’e uygun davraniimamis olabilir mi?
Egilim n;i? o Egilim varhigini arastir?

o Sorun hep ayni personel ile mi tekrarlanmig?
o Sorun hep ayni ayni kapama cihazi ile mi tekrarlanmis?
o Sorun hep ayni santrifiijde mi tekrarlanmis?

2.Kapsamin belirlenmesi;

Tespit edilen sorunun diger alanlara etkisi var mi?
Var ise nerelere?

Ne diizeyde?

Bu sorunun; diger Uriinlere, SiP’e, stoklara, giivenlige,
teslimata, ve planlamaya etkisi olabilir.

3. ¢oziim asamasi;
(bu sorunu ¢ézmek igin ne yapilacaginin
belirlenmesi)

e SiP basamaklari gdzden gegirildi ve uygun bulundu.

e Hem santrifiij hem de hortum kapama cihazinda yapisal bir
sorun tespit edilmedi.

o ilgili personele tekrar SiP uygulamasi ile ilgili egitim verildi.

4. Diizeltici ve 6nleyici faaliyetin etkinliginin
incelenmesi;

(¢6ziimiin uygulanip uygulanmadiginin ve etkili olup
olmadiginin kontrol edilmesi)

o ilgili personele verilen egitimden sonra olayin tekrar edip
etmedigi gorildiu ve tekrarlamadigi izlendi.

e Bu konudaki egitimin periyodik olarak tekrarlanmasina
karar verildi.

10. IYILESTIRME

Kan hizmet birimi yonetimi, sirekli

kalite iyilestirmesine yonelik bir taahhltte

bulunmalidir. iyilestirme siireci icin gerekli veri girdisi; arastirma-gelistirmeye yénelik
beyin firtinasi, -uygunsuzluk yonetimi, i¢ veya dis denetim bulgulari, sikayetler ve kalite
izleme faaliyetleri esnasinda saptanan gerekliliklerden saglanabilir. Bu sirecte, gelistirilen
ve uygulanan duzeltici ya da onleyici faaliyetler takip edilmeli ve izlenmelidir. Etkinlik
kontroll, herhangi bir degisikligin etkisini ya da etkinligini saptamak Ulzere yerinde
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yapilmalidir. Etkinlik kontroll, en az yilda bir kere Ust yonetime dokiimante edilmeli ve
raporlanmalidir.

11. SIKAYETLER VE GERi CAGIRMA
11.1 Sikayetler

Sikayetler, kan bilesenlerindeki kalite problemi ile ilgili olup olmadigina bakilmaksizin
dikkatle ele alinmalidir. Sikayetlerin ne sekilde toplanacagi ve nasil degerlendirilecegi
kaynagina gore (ic musteri, dis misteri) kurum tarafindan belirlenir ve dokiimante edilir.
Gorevlendirilen personel, sikdyet yonetiminden ve belirlenen siire zarfinda alinacak
onlem, koordinasyon ve faaliyetlerden sorumlu olmalidir. Kaliteden sorumlu birim de bu
surece dahil edilmelidir. Tim detaylari ile birlikte sikayetler kayit altina alinmalidir.
Kayitlar, tim kararlari, incelemeleri ve sikayet sonucunda alinan énlemleri kapsamalidir.
Sikayet kayitlari, istenmeyen egilimleri ya da problemin tekrar ortaya ¢ikmasini énlemek
ve kontrol etmek adina ve ayni zamanda surekli kalite iyilestirmesini saglamak igin diizenli
bir sekilde incelenmelidir. Kan hizmet birimi; i¢ musteri memnuniyetini periyodik
araliklarla anket ve/veya baska yontemlerle, dis miusteri (anlasmali oldugu saghk
kuruluslari, kan bagiscilari, hastalar gibi) memnuniyetini ise anketler, telefon bildirimleri,
web sayfasi gibi sistemler kurarak gerceklestirir. Tim sikayetler, SiP’lere gore ele alinir,
degerlendirildikten sonra i¢/dis musteriye donuliir. Gerekli diizenlemeler ile yapilan
gorismeler kayit altina alinir ve kalite yonetim sisteminin etkinliginin degerlendirilmesi
kapsaminda yil sonunda Ust yonetime raporlanir.

11.2 Geri Cagirma

Kan hizmet biriminde, kan bileseninin standartlari karsilamamasi durumunda geri ¢cagirma
islemi uygulanir. Tim slireg, her bir geri cagirma islemi icin alinan 6nlemlerin dahil edildigi
SiP’ler ile gerceklestirilir. Her geri cagirma isleminde ana nedene ulasilarak hatanin
tekrarlanmasi onlenir. Bu slrecin hizla gerceklestirilmesi ve ilgili tim bilesenleri
kapsamasi, gerekli ise egitim faaliyetlerinin de slirece dahil edilmesi kan hizmet biriminin
zararini en az indirir. Dlizeltici faaliyetler, 6nceden tanimlanmis stirelerde yiritilmeli ve
konuyla ilgili tim bilesenlerin izi strilebilmelidir. Geri ¢agrilan kan bilesenleri, glivenli bir
alanda ayn bir sekilde depolanmali ve imha edilmelidir, bilesenler imha edilmeyecek ise
gerekgesi acik ve net sekilde tanimlanmalidir.

Geri ¢agirma sureci, 6ncelikle bu is icin yetkilendirilmis, gerekli egitimleri almis, gorev,
yetki ve sorumluluklari uygun bir personel tarafindan gerceklestirilir. Kan hizmet
birimindeki yetkin ve vyetkili personel, bilesenin geri c¢agrilmasina iliskin ihtiyaclari
degerlendirmek, gereken c¢alismalari baslatmak, koordine etmek ve kayit altina almak
Uzere gorevlendirilir. Geri ¢agirma isleminin gergeklestiriimesi, herhangi bir zaman
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diliminde gerekli olabilir. Bu nedenle, ilgili SiP’de, acil durum ve calisma saatleri disinda
ulasilabilirligi saglamak igin irtibat detaylari belirtilir.

Kan hizmet birimi, geri c¢agirma isleminin uygun kosullarda gercgeklestirilip
gerceklestiriimedigini denetleyecek mekanizmalari da gelistirmelidir. istenmeyen olaylar
ve reaksiyonlar kapsaminda problemin ana kaynagini bulmak Uzere arastirmalar
yapilmalidir (Bakiniz; Hemovijilans Rehberi). Mevcut durumun diger Urinleri de etkileyip
etkilenmedigini saptamak slrecin vazgecilmez bir pargasidir.  Alicinin glvenliginin
tehlikeye sokulmamasini ve ayni kan hizmet biriminde Uretilen diger bilesenlerin
etkilenmemesini saglamak Uzere, tim arastirmalar ve c¢alismalarin zamaninda
gerceklestirilmesi glivence altina alinmalidir (Bakiniz; Diizeltici ve Onleyici Faaliyetler).

12. DOKUMANTASYON

Herhangi bir faaliyetin metotlarini ortaya koyan veya okuyani bir is veya bir gorevle ilgili
yonlendiren elektronik ortamda veya kagit ortamindaki yazilh metinler dokiiman olarak
adlandirilir. Kurulusun tim kalite sistemlerini tanimlayan ve kalite politikasini belirten
yazili belgeye ise kalite el kitabi adi verilir. Bu belge yetki, sorumluluk, iliski ve sistem
uygulamalarini tanimlayan bilgileri icerir.

Kalite glivence sisteminin esasini teskil eden dokiimantasyon; yiritilen galismalarin
standart ve uygun bir sekilde gerceklesmesine ve tim adimlarin takip edilmesine olanak
saglar. Bu nedenle tim uygulanabilir yontemleri ve proseddrleri icermeli ve tim yetkili
personel icin erisilebilir olmalidir.

12.1 Kayitlar

Kan ve kan bilesenlerinin kalitesini etkileyen tiim faaliyetler dokiimante edilmeli ve
gerceklestigi zaman diliminde kayitlara gecirilmelidir. Onemli faaliyetler, ikinci bir kisi
tarafindan ya da elektronik olarak ikinci kez kontrol edilmelidir. Calismanin, SiP’e gore
standart bir sekilde gerceklestiriimesini saglamak amaciyla siregteki tim oOnemli
hususlarin takibi yapilmali ve gerekli ise bu amagla dokiimantasyon olusturulmalidir
(6zellikle bilesenin kalitesini etkileme potansiyeline sahip olanlar igin).

Dokiimantasyon, bagimsiz inceleme ile onaylanacak tim adimlara ve verilere imkan
saglamalidir. Tim dokiimantasyon, faaliyeti gerceklestiren kisiyi, faaliyet zamanini ve
kullanilan ekipmani belirtmelidir.

Kayitlar dogru, okunakl, glivenilir olmali ve girdi ve sonuglari dogru bir sekilde sunmalidir.
Verilerin elle yazilmasi halinde vyazilar okunakli olmalidir. Herhangi bir kayittaki
dizeltmeler, daha 6nceki giris, dlizeltme, dizeltme tarihi ve diizeltmeyi yapan kisinin
bilinmesine imkan saglayacak sekilde yapilmahdir.
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Kan bileseni Uretim ve laboratuvar testlerine yonelik 6nemli kayitlar uygunluk,
okunabilirlik agisindan gorevli personel tarafindan sik araliklarla incelenmelidir.

Ham veriler de dahil olmak lzere kan ve kan bilesenlerinin glvenligi, kalitesi ve
transflizyonu icin 6nem arz eden tim kayitlar, kanun ve ydnetmelik esaslarina gore
belirlenen siirelerle giivenli bir depolama alaninda saklanir. Eski SiP’ler de dahil tim
dokimanlar icin dosyalama sistemi olusturulmali ve icinde muhafaza edilmelidir.
Dokimanlar givenli bir alanda arsivlenmeli ve gerektiginde yetkili personelin kullanimina
hazir halde olmalidir. Bu amacla uygun veri isleme sistemlerinin kullanilmasi, tiim bilgilere
daha kisa strede ulagilmasini miimkun hale getirir.

12.2 Standart isletim Prosediirleri (SiP)

Bir faaliyet veya bir amaca ulasmak icin izlenen yol ve yontem prosediir olarak adlandirilir.
Faaliyetleri yeterli kontroll saglayacak detayda tarif eden, birbirini izleyen islerin kim
tarafindan ve nasil yapilacagini, nasil raporlanacagini, hangi kayitlarin tutulacagini ve
kontrol yontemlerini tanimlar.

Kan bagiscisi secimi, kanin toplanmasi, kan bilesenlerinin hazirlanmasi, laboratuvar
testleri ve ilgili kalite kontrol testleri, Grliniin etiketlenmesi, depolanmasi, dagitimi,
transportu, transflizyon igin hazirlanmasi, transflizyonu ve nihai trlniin imhasi gibi tim
onem arz eden proseddrler, ilgili mevzuata uygun olarak yazili talimatlarla belirtilmelidir.
Sikayet sorgulama, sapma yonetimi, uygun olmayan Urin/hizmetin tespiti, degisiklik
kontroll, denetim, diizeltici/6nleyici faaliyetler ile dokiiman kontroli gibi kalite glivence
prosedurleri de yazili talimatlarla belirtilmelidir.

Her SiP, kalite ydnetim sisteminin ayrilmaz bir parcasidir ve tiim SiP’ler kalite el kitabinda
yer almalidir. Tim faaliyetler, SiP’lere gore gerceklestirilmelidir. Oncelikle SiP’lerin nasil
hazirlanacaklarini tanimlayan SIiP, daha sonra diger SiP’ler hazirlanmalidir. Dokiiman
yonetim sisteminde SiP’i hazirlayan ve onaylayan kisiler, organizasyon yapisindaki
hiyerarsiye gore tanimlanmalidir. Dokiimanlarin kontroliiniin tanimlandigi prosedirde
tanimlanan sirece gore dizenli araliklarla tim dokiimanlar incelenmeli ve triin/hizmetin
kalitesini artirmak icin gerektiginde gtincellenmelidir.
Tiim SiP’ler Gigc temel grupta yer alir;
e Genel/Operasyonel Prosediirler; bir bolim, birim ya da kurum tarafindan sik
olarak gercgeklestirilen islemleri tanimlamak amaciyla olusturulmus prosedurlerdir.
Ornek kabulii, kan bilesenlerinin hazirlanmasi esnasinda uygulanmasi gereken
genel hijyen kosullari, uygunsuzluklarin ele alinisi bu SiP’lere érnek olarak
verilebilir.
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e Karmasik Prosediirler; ¢ok sayida birimi ilgilendiren prosedirlerdir. Kan
bilesenlerinin kalite kontroli ile arastirma yapmak i¢in 6rneklem se¢imi planinin
dahil edildigi bir kan bileseninin {retim siireci bu SiP’lere 6rnek olarak verilebilir.

e Basit Prosediirler; kan hizmet biriminin ylrtttaga faaliyetin dar bir kismini detayli
olarak tanimlayan prosediirlerdir. Bu SiP’ler ancak o isi yapan yetkin personel
tarafindan yazilabilir. Ornegin; kan bagiscisinin ABO kan grubunun belirlenmesi bu
tip SiP’lere 6érnek olarak verilebilir. Bu durumda SIiP yetkin laboratuvar teknisyeni
tarafindan yazilabilir ancak laboratuvar sorumlusu tarafindan onaylanmalidir.

SiP  hazirlama asamasinda 6ncelikle faaliyetin hedefi ve amaci ayrintili olarak
tanimlanmalidir. SiP’lerin ilgili tim faaliyetleri kapsayip kapsamadiginin anlasilmasina
yardimci olmasi amaciyla tim faaliyetleri iceren bir organizasyon semasi olusturulmalidir.

is akis semalan, kritik karar noktalarinin da tanimlandigi adim adim bir islemi aciklamak
icin kullanilan en ideal yoldur. Degisen is kosullarina gore akis semalari glincellenmelidir.

Hazirlanan SiP’in personel tarafindan benimsenmesi ve uygulanmasi saglanmaldir. Bu
amagla ilk yayimlanma ve tiim revizyonlarinda ilgili tim personelin farkindaligi saglanarak
degisiklige yonelik egitimleri tamamlanmalidir. Egitimler, teorik ve uygulamal olarak
yapilmali, egitim ©ncesi ve sonrasi egitimin etkinligi ve personelin yeterliligini
degerlendirilmelidir. Egitim kayit altina alinmali, kayitlar gerekli ayrintilari (egitimi verilen
dokiimanin tanimi- SIP numarasi, slaytlar /ciktilar vb. egitim materyalleri, egitimin ic veya
dis egitim oldugu, yetkinligin degerlendirildigi sorular vb. tim kayitlar) icermelidir.

Calisma alanlarinda SiP’lerin giincel revizyonlarinin bulunmasi gerektiginden SiP dagitimi,
kontrolll bir sekilde gergeklestirilmeli ve kayit altina alinmalidir.

SiP yazilmasi sirasinda dikkate alinmasi gereken basliklar ve basliklar altinda yer almasi
gereken bilgiler Tablo-6'da 6zetlenmistir.
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Tablo-6: Standart isletim Prosediirii Yazilirken Dikkate Alinmasi Gereken Basliklar

A) AMAC /KAPSAM/SORUMLULUKLAR

Al  Bashk (Amag ve Hedef)
Baslik kisa tutulmali ve SiP’in hedefini tanimlamalidir.

A2 Kapsam (uygulama alami)
Hangi birim/departmani ilgilendirdigi tanimlanmahdir. Tanimlama tam ve anlasilir
olmalidir.

A3 SiP’de Tanimlanmis Personel
SiP’in tanimladig isi gerceklestiren personel tanimlanmalidir. Kalite El kitabi ve/veya
Ruhsatlandirma dosyasinda tanimli tiim gorevler SIP listesinde de tanimlanmis olmalidir.

B) ONAYLAMA VE DEGISiKLiK KONTROLU

Onaylama ve degisiklik kontrolii, dokiimanlarin kontroliinlin saglanmasinda kritik bir slirectir.
Kullanimda olmayan dokiimanin kaldirilmasi, en son revize dokiimanlarin birbirleri ile
etkilesimlerinin tanimlanmasi ancak bu sekilde garanti altina alinabilir. Onay siirecinde;
yayimlanma, gbzden gegirme, ylrirlige giris ve yururlikten kaldiriima tarihleri tanimlanmalidir.
Ayni sekilde SiP’i hazirlayan kisinin bilgileri kayit altina alinmalidir. Tim degisiklikler revizyon
numarasi ile takip edilmelidir. Onaylama ve degisiklik kontroli asagidaki basamaklari igerir.

B1 Dokiiman Numarasi ve Versiyon Numarasi
Dokiumanin, kalite el kitabi ve/veya ruhsatlandirma dosyasindaki tanimlanma sistemidir.
e Dokliman kodu: 2-3 karakterle
e Dokiiman No: 3 karakterle
e Dokliman versiyonu: harflerden veya numaralardan olusacak sekilde tanimlanir.
(Ornegin: TPOO1-A: SiP Test Prosediirii, No.1, Versiyon A)
Dokiiman Kodu, kalite sisteminin yapisina uygun olarak sekillenmeli, dokiiman
kategorilerine gore kodlanmalidir (Ornegin; UP-Uretim Prosediirii, TP-Test Prosediirii,
CP-Cihaz Prosediirii, T-Taslak, KF-Kayit Formu, GP-Genel Prosedir, KY-Kalite Yonetimi)

B2 Sayfa Numarasi
Toplam sayfa sayisinin da anlasilacagi sekilde sayfa numaralari tanimlanmalidir (Ornegin;
1/8,..., 8/8 gibi)

Dagitilan Kopya Sayisi

Hazirlayan ve onaylayan yetkin personel tarafindan imzalanan ve/veya veri isleme
sisteminde gegerliligi onaylanan orijinal dokiimanlar kalite yonetimi ofisinin
sorumlulugunda saklanir. Onaylanmis dokiimanlarin diger departmanlarda
kullanilabilmesi ancak ONAYLANMIS DOKUMAN oldugu ibaresi ile saglanmalidir. Revizyon
olmasi halinde, giincelligini yitirmis eski kopyalarin hizli sekilde toplanmasini saglayacak
sistemin kurulmasi gereklidir.

B3

B4 Degisikliklerin tanimlanmasi (6nceki versiyonla karsilagtirma)
Mevcut dokiimanda yapilan degisiklikler ve bu degisikliklerin nedenleri, bir 6nceki
dokimanla karsilastirilarak yapilmali, tanimlanmali ve listelenmelidir

BS SiP’de tanimlanacak diger bilgiler;

e Yazan/revizyonu yapan
e Yayim tarihi /revizyon tarihi

e GOzden gegiren
e GOzden gegirme tarihi
e Onaylanma tarihi

e Yirirluk tarihi « Onaylayan

e Yirurlukten kaldirilma tarihi
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C) IS AKTIVITELERININ TANIMLANMASI

once is akisi gizilmelidir. Bu is akisi kritik kontrol noktalarini da icermelidir.

D) UYGUN OLMAYAN URUN /HiZMETIN TANIMLANMASI

baslatilmasi gereken diizeltici 6nleyici faaliyetlerin gerceklestirilmesi sistemin sirekli
iyilestirilmesinin saglanmasi agisindan énemlidir.
Dizeltici 6nleyici faaliyet sistemi, mevcut uygunsuzluklarin veya kalite problemlerinin

problemleri asagidaki baslklarda kategorize edilmelidir.
e Sapmalar
e Sikayetler
e Geri¢agirma

e istenmeyen faaliyet egilimleri
e Diizeltici 6nleyici faaliyetler

E) DOKUMANTASYON

SiP ile iliskili spesifikasyonlar, prosediirler, is akislari ve kayitlar, giincel olarak tutulmahdir.

F)  EKLER
Bu bolim asagidaki bashklari icerir.
e Literatiir e ilgili SIP dokiimanlari
e Referanslar Tanimlamalar e ilgili taslak veya dosyalar

SiP’in bu béliimdi isi tam ve anlasilir olarak tanimlamalidir. Ozellikle karmagik prosediirlerde

SiP’in tanimladig isin sonucu olusan giktinin uygun olmamasi halinde, yapilacak islemlerin ve

diizeltilmesini ve yeniden tekrarlanmasini 6nlemeyi garanti altina almalidir. Uriin veya kalite

Her SiP’de mutlaka bulunmasi gereken bilgiler ise sunlardir;

e SiP’in amaci

e SiP’in referansi

e Kan hizmet biriminin adi

e SiP’in basligi (tekrar edilmemis, tanimla uyumlu ve net)

e SiP’in yeri (hangi birimde kullanilacagi)

e SiP numarasi

e Versiyon/revizyon numarasi

e SiP’in yirirlige giris ve son gecerlilik/sonraki revizyon tarihi
e Sayfa numarasi ve toplam sayfa sayisi bilgileri

e Hazirlayan ve onaylayan yetkin personelin adi-soyadi ve onay tarihi
e SiP’in kime dagitilacagi

e SiP’i uygulayacak personelin tanimlanmasi

e S5z konusu SIP ile birlikte mevcut hangi SiP’in yirirlikten kalktig.
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12.3 Dokiimanlarin Revizyonu

Hatalar, uygulanan yasa ve rehberlerde degisiklikler, denetim raporlary,” diger
dokiimanlarla geliskilerin bulunmasi, organizasyonda gergeklesen degisiklikler ve kalite
riskleri revizyon gereksinimi dogurur. Revize edilen doklimanlar, eski dokiimanlarla
degistirilerek, eski doklimanlar toplanip imha edilmeli, imhalari kayit altina alinmalidir.

Her kan hizmet birimi kendi ihtiyaclari dogrultusunda bir revizyon periyodu belirlemelidir.
Dokimanlarin o6zelliklerine gbére her biri igin ayri revizyon doénemleri belirlenebilir
(6rnegin; rehberler 4 yilda bir, genel prosediir 2 yilda bir revizyon gerektirebilir).

Doklimanlarin revizyonuna iliskin sire¢ performansi, zamaninda revize edilen
dokiimanlarin yizdesi ile degerlendirilmelidir.
12.4 Dokiiman Kontrolii

Proseddrlerin ve kayitlarin dokiimantasyonu kalite glivence sisteminin zorunlulugudur.
Tim dokimanlar, baslik ve dokiiman numarasi kullanilarak sirali bir sekilde dokiiman
agacina yerlestirilmelidir. Dokiimanlarin versiyonu ve yurirlilik tarihi belirtilmelidir.
Doklmanin igerigi agik olmali ve gereksiz bilgi icermemelidir. Baslik, yapi, amag ve kapsam
acik bir sekilde ifade edilmelidir. Dokimanlar yetkili kisiler tarafindan incelenmeli,
onaylanmali, imzalanmali ve tarihlendirilmelidir. Tim kayitlar, dokiiman kontrollinln her
asamasindan sorumlu kisiyi belirtmelidir.

12.5 Dokiimantasyon Siirecinde ilgili Birimlerin Sorumluluklan

12.5.1 Kalite Yonetimi Ofisinin Sorumluluklari;

e Mevcut yasa ve rehberler ile uyumunun karsilastirilmasi,

e Kan hizmet biriminin tim dokimanlarinin uyumlu olup olmadiginin karsilastiriimasi,

e Dokiimanlarin hangi birimlere dagitilacaginin planlanmasi ve gerceklestirilmesi,

e Revizyon surecinin yonetimi,

e Orijinal dokimanlarin arsivlenmesi (orijinal dokiimanlar kase kullanilarak
damgalanir, veri glivenlik sistemi kullanilmakta ise orijinal dokiiman oldugu ekranda
gorundr.)

e Dokiiman agacinin yénetimi,

e Dokimanlarin yedeklenmesi,

e Egitim dokiimanlarinin saglanmasi,

e Dokimanlarin yayimlanmasi,

e YUrurlGgl sona eren dokiimanlarin kullanimdan kaldirilmasi.
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12.5.2 Dokiiman sahibinin sorumluluklari;
e Dokiimanin yazilmasi ve revizyonu,
e lgili birimlerin konu ile ilgili fikir, degerlendirme ve onaylarinin alinmasi,
e Dokiiman igeriginin bilimsel kurallara ve mevzuata uygunlugunun saglanmasi,

e Dokimanlailgili egitimlerin verilmesi.

12.6 Dokiiman Yonetimi

Dokiimanlar, ilgili dokiimani kullanacak personelin c¢alistig1 birimde kolayca ulasilabilecek
yerlerde kullanima hazir halde bulunmalidir. TGm dokimanlarin ilgili birimlere dagitimi ile

ilgili dagitim kayitlari bulunmalidir. Yipranma ve islanmalara karsi dnlem alinmalidir.

Dokiiman kontroll; standart isletim prosediri, gelistirme, inceleme, onay, dagitim,
uygulama, revizyon ve dokiimanlarin arsivienmesi icin olusturulmalidir.

Dokiimanlar uygulamadaki degisikliklere gore glincellenmeli ve gilincellemeyi yapan Kkisi
tarafindan imzalanmalidir. Dokimanin revize edilmesi halinde, dokiimanlarin giincel

olmayan versiyonlarinin kullanimini 6nleyici tedbirler alinmalidir.
Dokimandaki tim degisiklikler derhal uygulamaya alinmali ve incelemeye tabi
tutulmahdir.

13. DENETIM

Denetim; bir kurum, sistem, slireg, isletme, proje veya Uriniin, hedefleri dogrultusunda
gozden gecirilmesi ve standartlara uygunlugunu dogrulamak icin degerlendirilmesidir.
Denetim, i¢ denetim ve dis denetim olmak Uzere ikiye ayrilir;

e i¢Denetim
> Oz denetim
» Birimler arasi denetim
e Dis Denetim
» Akredite kurulus tarafindan denetim
» Mdsteriler tarafindan gerceklestirilen denetim
» Tedarikci denetimi

Yukaridaki genel denetimler disinda ayrica tematik denetimler de gerceklestirilebilir.
Tematik denetimler; dokiiman kontroli veya etiketleme gibi konularda uygulanabilir.
Tematik kontrol siireci; olay, risk analiz sonuclari, dnceki denetim sonuglari (i¢ ve dis) ve
sikayetlere dayanir.
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Kalite yonetim sistemi dogrultusunda uygulama ve uyumlari izlemek icin, belirlenen
yonteme gore dizenli araliklarla denetim saglanmalidir. Denetimler, plana gore
diizenlenmeli ve veri isleme sistemi de dahil olmak lGizere operasyonun tim boltimlerini
kapsamalidir. Tum denetimler, gereksinimler ve uygulanabilir ulusal ve/veya uluslararasi
mevzuatlara uygun olarak degerlendirme saglayan onayh bir denetim planina gore
yuritilmelidir.

Denetim plani olusturulurken 4 ana asamadan gegcilir. Bu asamalar;
e Planla
e Uygula
e Kontrol et
e Onlem al’drr.
Bu asamalari gerceklestirebilmek icin;

e Yillik plan yapiimahdir.

Plan yetkili makam tarafindan onaylanmahdir.

Planin isleyisi kontrol edilmelidir.

Gerektiginde planda degisiklik gergeklestirilmeli ve bu degisikligin neden veya
nedenleri kayit altina alinmalidir.

Denetimin sonugclari degerlendirilmelidir.
e Tim denetim sonugclari, dokiimante edilmeli ve yonetime raporlanmalidir.

Denetim raporu, denetim sirasindaki tim tespitleri icerir. Bu tespitlere yodnelik
baslatilacak faaliyetler ilgili birim/birimlerdeki personelin ortak karari sonucu belirlenmeli
ve uygulanabilir olmalidir. Ayrica;

e Denetgcilere, bu raporu olusturmalari icin belirli bir stire verilmelidir.

e Raporun zamaninda yazildigi kontrol edilmelidir.

e Rapor, eksiksiz ve objektif olmalidir.

e Sapmalarin hangi standart ile ilgili oldugu belirtilmelidir.

e Saptanan olayin uygunsuzluk nedenleri ve dogurabilecegi riskler belirtilmelidir.

e Raporda gorev ve fonksiyonlara deginilmeli ve kisisellestiriimemelidir. Ayrica
raporun bir sonug bélimu de olmalidir.

Denetim raporunda;

o Kisisel fikirler belirtilmemeli (slibjektif olunmamali),
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e Kisiler sahsen suglanmamali,
e Raporda olayla ilgisi olmayan kisilerden bahsedilmemeli,

Denetim sonucunda bulunan kalite sorunlari veya uygunsuzluklar igin planlanan dizeltici
ve Onleyici ¢alismalar, zamaninda ve etkin bir sekilde uygulanmali, uygulama sonrasindaki
etkinlik ayrica degerlendirilmelidir.

Denetim sirecinin 6nemli tanimlarindan biri de “uygunsuzluk”tur. Uygunsuzluk, “major
uygunsuzluk” veya “mindér uygunsuzluk” olmak Uzere iki bashkta incelenir. Major
uygunsuzluk, trin veya hizmet Uzerine ciddi etkisi olabilecek gerekliliklerde yasanan
onemli yapisal sapmadir. Eger sapma ciddi etki yaratmiyor ise mindr uygunsuzluk olarak
adlandirilir. Uygunsuzluk bashgi altinda degerlendirilmesi gereken baska bir kavram ise
“gozlem”dir. Gozlem kavrami, sapma olarak adlandirilmayan, iyilestirilebilir nitelikte olan,
ancak iyilestirilmedigi takdirde uygunsuzluga yol acabilecek durumlari tanimlamak
amaciyla kullanilir.

Denetim sonucunda major ve/veya minor uygunsuzluklar tespit edilip raporlandiginda
denetlenen birim tarafindan denetciye, bu uygunsuzlari ortadan kaldiracak dizeltici
/onleyici faaliyet plani sunulur. Bu planda, duzeltici/6nleyici faaliyetler, sonuclandiriima
tarihleri ve faaliyet sorumlulari yer alir. Bu planlar, majoér uygunsuzluklarda denetimi takip
eden 14 gin icinde, mindr uygunsuzluklar ise denetimi takip eden 30 giin icinde
sunulmalidir. Denetim sonrasi iyilestirme faaliyetlerine karar verecek olan denetgi
degildir. Ancak denetci, planlanan ve gerceklestirilen denetimin sayisini, sapma sayisini,
sapmalarin derecelendirilmesini, bu durumun duzeltilip dizeltilmedigini raporlamalidir.
Bitin uygunsuzluklara istinaden gergeklestirilen duzeltici faaliyetler bir sonraki
denetimde etkinlik agcisindan yerinde dogrulanir.
¢ ¢ Denetim
Kurumun kalite glivence biriminin sorumlulugu altinda egitimli, bagimsiz ve yetkin
kisiler tarafindan gerceklestirilen denetimdir. ic denetimler, ulusal yénetmeliklere
uygunluklarini kontrol eden yetkin ulusal yetkililer tarafindan gergeklestirilen resmi
tetkiklerin yerine gecmez. i¢c denetim iki farkh sekilde gerceklestirilir;
> Oz Denetim; ilgili birimin calisani tarafindan gerceklestirilir. Bu isle
yetkilendirilmis olan kisi gereklilikler Gzerinden bir kontrol listesi olusturur.
Listede, uygun olan ve olmayan durumlari kayit altina alabilecegi ve objektif
kanitlari ile dokiimante edebilecegi bélimler bulunmalidir. Uygunsuzluklar net
bir sekilde belirtilmeli, mimkiin ise fotografi cekilmelidir. Oz denetimin
ciktilari, birimler arasi denetimin girdilerini olusturur.
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Birimler Arasi Denetim; 6z denetime benzer sekilde kontrol listeleri ile ancak
daha aralikh periyotlarla, kurumun kendi elemanlari tarafindan gergeklestirilir.
Kontrol listesi olusturulmasinda SiP’ler (standart isletim prosediirleri) temel
olusturur. Bu nedenle her kurumun her eylem igin olusturacagi kontrol listesi
farklihklar icerebilir. Tablo-7’de, kalite yonetim sorumlularina verilecek teknik
oryantasyonun degerlendirilmesinde kullanilabilecek bir kontrol listesi 6rnegi
verilmistir.

e Dis Denetim

Kurumun orgutsel hiyerarsisi ile ilgisi olmayan, denetlenen kurulusun hiyerarsisi

disindaki kurumlarca yapilan denetimdir.

>

>

Akredite Kurulus Tarafindan Denetim; kurumun, hizmet kalitesini gelistirmek
icin tasarlanmis bir takim kosullari saglayip saglamadigini belirlemek amaciyla
kendi istegi ile cogunlukla resmi kimligi olmayan bir birim tarafindan kurumun
hizmet kalitesini iyilestirmek icin tasarlanmis bir dizi gereksinimi karsilayip
karsilamadigini degerlendirdigi bir sliregtir

Miisteriler Tarafindan Gergeklestirilen Denetim; kurumdan hizmet alan
kuruluslarca yapilan denetimdir.

Tedarik¢i Denetimi; Kalite Yonetim Sistemine uygun olarak liretim ve/veya
hizmet olarak alinan tiim malzeme ve hizmetleri saglayan tedarikgilerinin
bagimsiz ve dis gozlemci olarak sayisal ve objektif kriterlere bagli olarak
denetlenmesidir.
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Tablo-7 : Kalite Yonetim Sorumlularina Uygulanacak Teknik Oryantasyonun Degerlendirilmesinde

Kullanilabilecek Kontrol Listesi Ornegi

KALITE YONETiIM SORUMLUSU TEKNiK ORYANTASYON KONTROL LiSTESi

AdI SOYAAIL e ceeececetreeenree st seeseessesaeeseesneesasnsensennes Tarih: ... [ et YA
Yapilmasi Gereken is ve islemler Uygulama Kontrol
Sayisi
Misyon- vizyon-kalite politikasi hakkinda bilgi sahibi olmak 1 [J Tamamlandi
Kalite hedefleri ve beyanlar hakkinda bilgi sahibi olmak 1 [J Tamamlandi
Kalite el kitabi hakkinda bilgi sahibi olmak 1 [J Tamamlandi
Standardin 6ngordigi prosediirler hakkinda bilgi sahibi olmak 1 I Tamamlandi
Standardin 6ngoérdugu kayitlar hakkinda bilgi sahibi olmak 1 [J Tamamlandi
Sureglerin etkin pla.nlémasll,.uygulanmam ve kontroli igin gerekli dokiiman ve 1 O] Tamamland
kayitlar hakkinda bilgi sahibi olmak
Kalite indikatorleri hakkinda bilgi sahibi olmak 1 ] Tamamlandi
Kalite dokiimantasyon sistemi ve yapisi hakkinda bilgi sahibi olmak 1 ] Tamamlandi
Dis kaynakh dokiiman ve yardimci dokiimanlar hakkinda bilgi sahibi olmak 1 ] Tamamlandi
Doklimantasyon sistemindeki tiim dokiimanlari okumak 2 ] Tamamlandi
Dokliimantasyon sisteminden master liste almak 2* ] Tamamlandi
Dokliimantasyon sisteminde dagitim listesi olusturmak 2* ] Tamamlandi
Dokliimantasyon sisteminden kontrolll baski almak 2* ] Tamamlandi
Dokiimantasyon sisteminden form ciktisi almak 2* ] Tamamlandi
Doklimantasyon sistemi yazilminda kullanici olusturmak** 2* ] Tamamlandi
Dokiimantasyon sistemi yazihminda sifre degistirmek** 2* [J Tamamlandi
Dokiimantasyon sistemi yazilimina kullanici tanimlamak, gilincel bilgilerini takip 2% O] Tamamland
etmek**
Dokiimantasyon sistemi yaziliminin kullanici egitimini vermek** 2% [J Tamamlandi
Yeni ise baslayan personele kalite yonetim sistemi egitimi vermek 2* [ Tamamlandi
Kalite yonetim sisteminde duzeltici/6nleyici faaliyet baslatmak 3* [J Tamamlandi
iyilestirme grubuyla kék neden analizi calismalarinda bulunmak 3* [J Tamamlandi
Dokiimantasyon sistemi yazihminda dizeltici/onleyici faaliyet baslatmak 3* I Tamamlandi
Sistemdeki uygunsuzluk ve sapmalara ait veri analizlerini periyodik olarak 3% ] Tamamland,
yapmak, raporlamak
Uygunsuzluklarin termin tarihi icinde kapatilip kapatilmadigini takip etmek, 2% ] Tamamland,
raporlamak
Kalite indikatorlerinin veri analiz sonuglarinin bildirimini yapmak 3* ] Tamamlandi
Dokiimantasyon sistemi yaziliminda dokiimana iliskin revizyon talebinde 2% O] Tamamland
bulunmak
Giincel revizyon listesi tutmak 1* [ Tamamlandi
R'e\'/lzyor'1a ugrayan v%ya yerjl yayimlanan dokiiman ve formlar hakkinda ilgili 1% O] Tamamland
birimlerin haberdarhgini saglamak
Revizyona ugramis defter ve formlari ilgili birimlere ilgili kayitla bildirmek 1* [ Tamamlandi
Dis kaynakh dokiiman ve yardimci dokiimanlarin glincelligini takip etmek 1* [ Tamamlandi
Birimi ile ilgili i¢c ve dis yazismalari takip etmek 1* [J Tamamlandi
Taslak dokiiman yaratmaya yonelik isleyisi bilmek ve taslak dosyasi hazirlamak 1* [J Tamamlandi
Sistemin periyodik denetimlerini yapmak, raporlamak 3* [J Tamamlandi
Yonetimin gozden gecirmesi toplantisi gindem ve metodolojisini bilmek. 3* [J Tamamlandi

Form, mentor tarafindan oryantasyon dénemi bittikten sonra Kan Hizmet Birimi YOneticisine teslim edilir. Kalite
Yonetim Birimi tarafindan muhafaza edilir, formun asli personelin dosyasinda bulundurulur.
(*) Mentor, kalite yonetimi sorumlusunun gergeklestirdigi uygulamalari bizzat izlemeli, gozlemelidir.
(**) Bu islemler, dokiimantasyon sistemi yazilimi kullanilmasi durumunda gecerlidir.
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14. KALITE RiSK YONETiMI

Risk, bir dereceye kadar, kan bagiscisi kazanimindan kan bagisina, kan bilesenlerinin
uretilmesi, dagitilmasi ve kullanimina kadar tanimlanan tim islemlerin dogasinda vardir.
Kalite risk yonetimi; politika, prosediir ve uygulamalarda sistematik olarak riskin
degerlendirilmesi, kontrol edilmesi ve gbdzden gegirilmesi icin gergeklestirilen
uygulamalardir.

Risk Yonetimi kapsaminda; zarar, tehlike ve risk kavramlarinin tanimlanmasi gereklidir;

e Zarar; saghgin zarar goérmesidir. Uriin gerekliliklerinin  karsilanmamasindan
kaynaklanabilir.

e Tehlike; zararin potansiyel kaynagidir.

e Risk; zararin olusma olasiligl ve zarar siddetinin birlesimidir. Diger bir deyisle bir
tehlikenin gerceklesme olasiligl ile gerceklesmesi halinde yol agacagl sonucun
siddetinin birlikte ele alinmasidir.

Kalite risk yonetimi, kan tedarik zincirinde potansiyel kalite ve glivenlik sorunlarinin
tespit edilerek kontrol altina alinmasi icin proaktif bir yaklasim sagladigindan kalite
yonetim sisteminin etkinligini glivence altina alan degerli bir unsurdur.
Kalite risk yonetiminin iki temel ilkesi;
> Kalite riskinin degerlendirilmesi, gercekler ve rakamlara dayali olmali ve kan
bagiscisi ve/veya hasta ve/veya personel ve/veya cevrenin korunmasi ile iliskili
olmalidir.

\4

Risk yonetimi slreci igin olusturulan siiregler ve dokiimantasyon seviyesi,
karsilasilacak riskin seviyesi ile dengeli olmalidir.

Kalite risk yonetimi ¢ ana unsurdan olusur (Akis Semasi-2);

Risk degerlendirmesi,

Risk kontrol,

Riskin gbzden gegirilmesi

VVVY

Kalite risk yonetimi, kan hizmet biriminde gergeklestirilen her bir siirecte (operasyonel
yonetim, destek ve izleme siregleri) tek tek uygulanir (Akis Semasi-3).
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Akis Semasi-2: Tipik Bir Kalite Risk Yonetimi Siireci

Risk Olgme ve Degerlendirilmesi

* Riskin Tanimlanmasi —_
] M . Riskin Analizi < i | 3
- I * Riskin Degerlendirilmesi I <
E 1 | o
= [ I <

R7 1 v I
= 1 I e
= ! : - I i
— 1 Risk Kontrolii 1 °
A 1 L. 1 =
) 1 * Riskin Azaltilmasi - B
2| « Riskin Kabul Edilmesi o z

1 1
1 1 Rz

1
o | | &

: Riskin Gozden Gegirilmesi :

-=" * Olaylarin Gozden ==

Gecirilmesi

Akis Semasi-3: Kan Hizmet Biriminin Kan Bankaciligina Dair Operasyonel
Yonetim/Destek/izleme Siiregleri

Talep
» Idari/Yénetimsel
Prosedurler - - T
| Kan Bagis¢ist Y onetumi I
= Malzeme Y onetimi l’
= Ekipman Yonetimi - =
! . | Kan Bagig¢isinin Taranmasi I .
* Diuzeltici/Onleyvici J’ Izleme Faalivetleri
Faaliyet | Kan Bagist Toplanmasi | * Denetimler
= Dokiiman Kontroli | + Sikayetler
= Validasyon ) 2 ¥ + Hemovijilans
» Sapmalar ) Kan o ) Kan o « Raporlama
gL T e Bilegenlerinin Bilegenlerinin e
= Tedarik¢i Kontroli S . - . . * Gierl gagirma
) i Uretilmesi Test Edilmesi . i o
= Bina Kontroli T T + Hijven Yonetimi
* Degisiklik Kontrolia T ; - * Yonetimin gozden
= ) o | Kan Bilegenlerinin Depolanmasi I . =
+ Kalifikasyon Yonetimi J’ gegirilmesi
* Bilgi Teknolojileri - - T =
= ) _" ) | Kan Bilegenlerinin Dagitilmasi I
* Finans Yonetimi
* Yasal diuzenlemeler
Hastane
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Asagida verilen risk degerlendirilmesi 6rnegi, bir kan bileseninin geri ¢agiriimasi
neticesinde yapilacak risk degerlendirme ve kontrolline aittir.

Ornek;

Bir kan bileseninin geri ¢agirma vakasinda; geri ¢agirmanin risk yoénetimi ve halk
saghgi lzerindeki etkileri degerlendirmeli, minimal risk hedeflenerek riskin
degerlendirilmesi ve yonetilmesi islemleri gerceklestirilmelidir.

Risk Analizi

Geri ¢agirmanin nedenleri sorgulanmali; yénetim, kan bagis¢isinin sorgulanmasi, kan
bagisi toplama, kan bileseni tiretimi, laboratuvar hizmetleri, depolama ve dagitim gibi
dolayli veya dogrudan iliskili olmalarina bakilmaksizin ¢oklu seviyede ve tek tek
dederlendirilmelidir. Risk iletisimi kapsaminda tiim veriler toplanmali, tiplestirme
saglamak amaciyla analitik olarak degerlendirilmeli, ana nedenlere ulasiimasi
hedeflenmelidir. Risk iletisiminde; paydaslar tarafindan,

e karar diizeyi (sorun ve sorunla karsilasma olasiligi nedir?),
e tahmin (olasi sonuglari nedir?)

e ve sonug (bu konuda ne yapmali?) sorgulanmalidir.
Riskler tanimlanmali, analizi yapilarak degerlendirilmelidir.

Risk Kontrolii

Tanimlanan risk, riski olusturan ana faaliyetleri gergeklestiren birimler tarafindan
paralel olarak ele alinmali, risk kontrolii Kalite Yénetimi tarafindan birimler arasi
iletisim koordine edilerek gerceklestirilmelidir. ilgili birimlerde gecmisteki sikayet
ve/veya geri bildirimler varsa baslatilan diizeltici/6nleyici faaliyetler ve neticeleri ile
beraber degerlendirilmelidir. Sapmalar tekrar gézden gecirilmeli, prosediirlerle
beraber degerlendirilmelidir. Bu degerlendirme siireci  Kalite  Yénetimi
koordinasyonunda gergeklestirilmeli, tiim paydaslar beraber ¢alismali, siire¢lere ait
kayitlar tutulmalidir.

Riski olusturan kritik siirecler tanimlanmali, siireclerin iliskileri (6rnegin, riskin kan
bagisi toplama siirecinden kaynaklandigi éngoérilmiis ise; ekipman, malzeme,
personelin yetkinliginin / farkindaliginin artirilmasi faaliyetleri, temizlik hizmetleri,
lojistik hizmetleri, yazihm hizmetleri ayri ayri degerlendirilmelidir) ve kontrol altinda
tutulmasi gereken performans kriterleri yeniden degerlendirilmelidir.
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Risk Degerlendirilmesi

Risk/risklerin hasta giivenligi agisindan tanimlanmasi, bu badlamda analizi ve
degerlendirilmesi neticesinde riskin ortadan kaldiriimasi, mimkiin degilse kabul
edilebilir seviyeye azaltilmasi hedeflenir.

Riskin periyodik degerlendirilmesi sirasinda riskin tekrarlanmayacagi ihtimali, yerinde
denetimlerle denetlenmeli, daha sonrasinda risk degerlendirmesinden ¢ikariimalidir.
Alinan o6nlemlere ragmen riskin tekrarlamasi durumunda acil eylem plani
olusturularak risk yeniden degerlendirilmelidir. Bu durumda, paydaslarin ve siire¢lerin
belirlenmesinden baslayarak risk degerlendirmesinin yeniden déngiisel olarak tekrar
edilmesi 6nemlidir.

Verilen ornekte, kalite risk yonetimi sisteminin, potansiyel kalite ve gilvenlik
sorunlarini kontrol edilebilmesi igin yapilandirilmasi, proaktif bir yaklasim saglayarak
etkin bir kalite yonetim sisteminin kurulmasi hedeflenmektedir.

Kalite risk yonetiminin, kalite yonetim sisteminin etkinligi Gzerindeki etkilerini izlemek
ve degerlendirebilmek amaciyla;

e Kayitlarin zamaninda ve eksiksiz tutulmasi,

e Belirlenen risklerin ortadan kaldirilmasi veya kabul edilebilir sinirlara gekilebilmesi
amaciyla baslatilan duzeltici /6nleyici faaliyetlerin takip edilebilmesinde kullanilan
araclarin (tercihen veri tabani ile entegre kalite yonetim sistemi yazilimi gibi) kan
hizmet birimi icinde kullaniimasi

e ilgili SiP’lerle desteklenmesi gereklidir.

14.1 Risk Degerlendirme Plani

Periyodik olarak yapilacak risk degerlendirme plani bes adimda hazirlanir;
e Olasi tehlikenin niteligini belirlemek icin gorev, faaliyet ya da durumun
degerlendirilmesi,
e Kimin etkileneceginin kararlastirilmasi,
e Risklerin degerlendirilmesi,
e Bulgularin kaydedilmesi,

e Risk degerlendirmesinin gozden gegirilerek, riskleri azaltmak icin yollarin
tanimlanmasi.

14.1.1 Risklerin Tanimlanmasi

Zararin dolayisiyla tehlikenin potansiyel kaynaginin belirlenmesi, eldeki bilgilerin
sistematik analizi ile yapilir.  Tehlikelerin belirlenmesi ve riskin hesaplanarak
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degerlendirilmesi ancak isi gerceklestiren kisiler tarafindan dogru yapilabilir. Tek basina
calisma alaninin gézlemlenmesi veya isin dogasinin bilinmesi yeterli olamaz. Ornegin;
laboratuvar alaninda materyal ve numunelerin saklanma kosuluna dair riskler
belirlenirken, tehlikeli maddelerin 40 cm’den ylksek raflara konulmamasi, raflarin agiri
doldurulmamasi veya ergonomik sekilde raflara ulagsimin saglanmasi, yetkili personel giris
tanimlamalarinin  yapilmasi, dogru materyal kullanimi, kimyasallarin birbirleriyle
etkilesiminin iyi tanimlanmasi, depolama alanlarinda temizlik veya yiyecek
malzemelerinin beraber depolanmamasi, reaktifleri tagiyan personelin egitimi vb gibi tim
faktorler birlikte degerlendirilmelidir.

Riskten etkilenecek hedef grup, riske gore farkliik gosterebilir; zaman zaman ilgili
personel etkilenebilirken zaman zaman c¢alisanlarin yani sira ziyaretgiler, diger birim
¢ahsanlari, temizlik gorevlileri, kan bagiscilari veya transfiizyon merkezinin hizmet verdigi
hasta vyakinlari, egitim alanlar hatta cevre etkilenebilir. Oncelikle, tehlikeden
etkilenebilecek tiim paydaslarla beraber, bitin tehlikeleri ve tehlike kaynaklarini biiyik-
kiicik, onemli-6nemsiz ayirt etmeden belirleyerek bir “tehlike listesi” olusturulur. Risk
belirlemesi yapilan birime ait gecmiste yasanmis kayith tim olaylar, alinmis énlemlerle
beraber incelenir. Yazili dokiimantasyon incelenir ve riske yonelik farkindaligin
dokiimanlarda yer alip almadigi arastirilir. Bu stiregte riskin tanimlanmasina dair asagidaki
temel soru sorulmalidir; “Nerede sorun yasanabilir?”

Bltln risklerin, uygun olan tim paydaslari kapsamasi, net ve anlasilir olmasi oldukca
onemlidir. Paydaslarin riskten etkilenme seviyeleri farklilik gdsterebilir. Bu durumda riskin
siddetine gore risk belirlenmesi ve neticesinde degerlendirilmesi tek tek veya ortak
olabilir. Paydaslar arasindaki iletisimin etkinligi, risk degerlendirmesinin etkinligini arttirir.
iki temel risk analiz yéntemi mevcuttur;

e Kantitatif Risk Analizi; kantitatif risk analizinde, riski hesaplarken matematiksel
teoremler kullanilarak risk degeri bulunur.

o Kalitatif Risk Analizi; kalitatif risk analizinde, tehdidin gerceklesme ihtimali, tehdidin
etkisi gibi degerlere sayisal degerler verilir ve bu degerler kullanilarak risk degeri
bulunur.

Analiz edilerek belirlenen riskler “Risk Matrisi” ile degerlendirilir. Ornek olarak, L Tipi
Matris Yontemi verilmistir. Bu matris, neden-sonug iliskilerine dayandigindan basit ve tek
basina risk degerlendirmesi icin idealdir. Genellikle aciliyet gerektiren ve bir an evvel
onlem alinmasi gerekli olan tehlikelerin tespitinin yapilabilmesiicin kullanilmaktadir. L Tipi
Matris Yonteminin yani sira kullanilabilecek diger metotlar ve karsilastirmalari Tablo-8'de
verilmistir.
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Tablo-8: Risk Degerlendirme Metodolojileri

Gerekli Takim Takim Kalitatif/ Ozel Bir
Ozellikler | Dokiiman e Liderinin Kantitatif Alana Uygulama Basari Orani
ihtiyaci 3 Tecriibesi Yonelik
. . Risklerin belirlenme asamasinda
. Bir analist Her .- S
What if . . N yeterlidir. Takim liderinin
@ Cok az ile Orta Kalitatif sektore L ..
i abilabilir uvar tecriibesine gore basari orani
yap Y degisir.
Bir analist or | e Takom tderin
PHA® Orta ile Orta Kalitatif sektdre yontemiair. 1a
ailabilir uvar tecriibesine gore basari orani
yap y degisir.
Takim Her Ozellikle kisilerin gérev tanimlari iyi
JSA© Cok fazla Cok fazla Kalitatif sektére 3 sor " ¥
Calismasi uyar yapilmissa basari saglanabilir.
Basit prosediirli islerde
Kontrol Takim Her uygulanabilir. Takim liderinin
o, Cok az Orta Kalitatif sektore L
Listesi Calismasi uvar tecriibesine gore basari orani
y degisir.
Takim Kimya Oldukga zor bir yontemdir. Yuksek
HAZOPY | Cok fazla Calismas! Cok fazla Kalitatif Enddistris | tecribe ve takim Uyelerinin yliksek
? i performansini gerektirir.
FMEA/ Takim o Elektrik/ | Analiz 6ncesinde, FTA yapilmasi
FMECA® Gok fazla Calismasi Orta Kalitatif Makina basari oranini arttirir.
Bi li H
Giivenlik . Iranalist . er .. Takim liderinin tecriibesine gore
. . | Cokaz ile Orta Kalitatif sektore o
Denetimi . basari orani degisir
yapilabilir uyar
Her
Tak Kalitatif, Yiksek U kim Gyelerini
FTAM Cok fazla akim Cok fazla a |t:.at| / sektbre u sek tecriibe ve takim uye.e.rlnln
Calismasi Kantitatif uyar yuksek performansini gerektirir.
Takim Kalitatif/ Her Yiksek tecribe ve takim Gyelerinin
ETA® Cok fazla Cok fazla I sektdre . e
Calismasi Kantitatif uyar yuksek performansini gerektirir.
.- Bir analist Basit Basit prose.c.jurlu |§Ier<.je -
L Tipi . o . uygulanabilir. Takim liderinin
. Cok az ile Orta Kalitatif prosedir . .
Matris - . tecriibesine gore basari orani
yapilabilir lU igler . .
degisir
X Tipi Takim Her Takim liderinin tecriibesine gore
p. Cok fazla Cok fazla Kalitatif sektore .. . &
Matris Calismasi basari orani degisir
uyar
Neden Takim Kalitatif/ Her .. Yiiksek tecriibe ve takim tiyelerinin
Sonug Cok fazla Cok fazla o sektore . .
.. Galismasi Kantitatif ylksek performansini gerektirir.
Analizi uyar

@ What if ..? = Eger....se/sa ne olur? (Ya

....... se/sa?)

Y PHA — Preliminary Hazard Analysis; Baslangic Tehlike Analizi
9 JSA = Job Safety Analysis; is Givenlik Analizi
@Y HAZOP — Hazard and Operability Studies; Tehlike ve isletilebilme Calismasi metodolojisi

() FMEA/FMECA — Failure Mode and Effects Analysis/Failure Mode and Critically Effects Analysis;

Olasi Hata Tiirleri ve Etki Analizi Metodolojisi

) FTA = Fault Tree Analysis; Hata Agaci Analizi metodolojisi
(8) ETA— Event Tree Analysis; Olay Agaci Analizi
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L- Tipi Matris Yontemi

Risk; zararin olusma olasilig ile zarar siddetinin birlesimi oldugundan; 6ncelikle zararin
olasihgi ve siddeti analiz edilir. Bu siiregte riskin belirlenmesine dair asagidaki iki temel

soru sorulmalidir.

e Sorunla karsilasma olasihigi nedir?

e Sonuglarin siddet dereceleri nelerdir?

Zararin gerceklesme olasiligi Tablo-9’a gore, zararin siddeti ise Tablo-10"a gore belirlenir.
Risk matrisine gore hesaplanan risk degeri (Tablo-11), “Riskin Kabul Edilebilirlik Degeri
Tablosu”na gore degerlendirilir (Tablo-12).

Tablo-9: Zararin Gergeklesme Olasiliginin Belirlenmesi
Olasilik !Rakan?sal Ortaya Cikma Olasiliginin Derecelendirilmesi
Ifadesi
COK DUSUK 1 Hemen hemen hig
DUSUK 2 Sadece anormal durumlarda ¢ok az (yilda bir kez)
ORTA 3 Az (yilda bir kag kez)
YUKSEK 4 Siklikla (ayda bir)
COK YUKSEK 5 Normal calisma sartlarinda cok siklikla (haftada bir, her giin)

Tablo-10: Zararin Siddetinin Belirlenmesi

Rakamsal . . .. .
Sonug . . Siddetin Derecelendirilmesi
Ifadesi
COK HAFIF 1 is saati kaybi yok, ilkyardim gerektirmeyen
. is glinii kaybi yok, kalici etkisi olmayan, ayakta tedavi ilk yardim
HAFIF 2 .
gerektiren
ORTA 3 Hafif yaralanma, yatarak tedavi gerekir
CiDDI 4 Ciddi yaralanma, uzun siireli tedavi, meslek hastaligi
COK CiDDi 5 C!.ddl yara?lanma, uzun sireli tedavi, meslek hastaligi, 6lim, strekli is
goremezlik

61

L ]

TURKKITILAY u




Tablo-11: Risk Belirleme Matrisi

. COK CiDDi ORTA HAFiF COK HAFiF
OLASILIK / SIDDET
5 2 1
COK YUKSEK KATLANILAMAZ = YUKSEK ORTA DUSUK
5 25 20 10 5
YUKSEK YUKSEK YUKSEK ORTA DUSUK
4 20 8 4
ORTA YUKSEK DUSUK DUSUK
3 15 6 3
DUSUK ORTA ORTA DUSUK DUSUK DUSUK
2 10 8 6 4 2
¢oK DUSUK DUSUK DUSUK DUSUK DUSUK COK DUSUK
1 5 4 3 2 1

Tablo-12: Riskin Kabul Edilebilirlik Degeri Tablosu

Riskin Siddeti

Eylem

Katlanilamaz
Riskler
(25)

Belirlenen risk kabul edilebilir bir seviyeye diusiriliinceye kadar faaliyete
baslanilmamali, eger devam eden bir faaliyet varsa derhal durdurulmalidir.
Gergeklestirilen 6nleyici faaliyetlere ragmen riski diisirmek mimkin
olmuyorsa, faaliyet engellenmelidir.

Karar ve gerekceleri kayit altina alinmalidir.

Onemli Riskler
(15,16,20)

Belirlenen risk azaltilincaya kadar faaliyete baslanilmamali eger devam eden bir
faaliyet varsa derhal durdurulmahdir.

Risk, faaliyetin devam etmesi ile ilgiliyse acil dnlem alinmali, kontrol stirecleri
olusturulmali, kayit altina alinmali ve bu 6nlemlerin sonuca yansimasi
izlenmeli, olumlu sonug alinmasi halinde faaliyetin devamina karar verilmelidir.
Tum faaliyetler, kayit altina alinmalidir.

Orta Diizeydeki
Riskler
(8,9, 10, 12)

Belirlenen riskleri diislirmek igin faaliyetler baslatilmahdir.
Risk azaltma dnlemleri zaman alabilir.

ilave kontrol siiregleri gelistirilmeli, sonuglar denetlenmelidir.
Faaliyetler, kayit altina alinmaldir.

Katlanilabilir
Riskler
(2,3,4,5,6)

Belirlenen riskleri ortadan kaldirmak igin ilave kontrol siireglerine ihtiyag
olmayabilir.

Ancak mevcut kontroller stirdiriimeli ve bu kontrollerin strdirildtga
denetlenmelidir.

Faaliyetler, kayit altina alinmaldir.

Onemsiz Riskler

(1)

Belirlenen riskleri ortadan kaldirmak i¢in kontrol siiregleri planlamaya ve
gerceklestirilecek faaliyetlerin kayitlarinin saklanmasina gerek yoktur.
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14.1.2 Risk Kontrolii

Riskin azaltilmasi ve/veya kabul edilmesi icin alinan kararlarin kontrollidiir. Risk
kontrolliniin amaci, riski engellemek veya kabul edilebilir bir seviyeye indirmektir.
Bu amag i¢in harcanan ¢aba, riskin Gnem derecesine gore dengeli olmalidir. Risk kontrol,
asagidaki sorulara odaklanir:

e Risk, kabul edilebilir seviyenin tizerinde mi?

e Riski azaltmak veya ortadan kaldirmak igin ne yapilabilir?

e Fayda ve kaynaklar arasinda olmasi gereken denge nedir?

e Belirlenen riskin kontrol altina alinmasi yeni riskler dogurur mu?

14.1.3 Risk Azaltilmasi

Riskin azaltilmasi; riskin belirlenmesine istinaden, zararin olusma olasihgl ve zarar
siddetinin kabul edilebilir diizeye indirilmesi icin gerekli adimlarin atilmasidir. Temel kural,
tehlikenin tamamen ortadan kaldirilmasidir. Ancak bu mimkin degil ise; asagidaki
yontem ya da yontemler kullanilarak riske maruziyet en aza (kabul edilebilir dizeye)
indirilmelidir.

e Daha az riskli yontem, materyal, ekipman, yazilim vb. ile ikame,

e Calisma yonteminin, siirecin veya donanim veya yazilimin yeniden tasarlanmasi,

e Tehlikenin izole edilmesi (yalitim)
Riske yonelik alinmis tim onlemler kayit altina alinmalidir. Riskin siddetine gore alinan
onlemlerin yerine getirilip getirilmedigi yerinde denetimlerle tespit edilebilir.

14.1.4 Risk Kabulii

Riskin kabul edilmesine yonelik alinan kararlar olup gerekgeleriyle beraber kayit altina
alinmalidir. Riskin azaltimina yonelik kontrol amach onlemlerin tamamlanmasi siireci;
calisma yontemlerinin gelistiriimesi, calisanlarla alinan tedbirlerin paylasiimasi (iletisim),
egitim ve 6gretimin saglanmasi ve denetimleri icerir.

Risk kabuli, riskin siddetine gére, geriye kalan riskin resmi olarak kabul edilmesi seklinde
olabilecegi gibi, geriye kalan risklerin belirlenmedigi pasif bir karar seklinde de olabilir.

14.1.5 Riskin Gozden Gegirilmesi
Kalite risk yonetimi, kalite yonetim sisteminin strekliligini saglayan énemli bir pargasidir.
Zarari engelleyecek kontrol faaliyetlerinin izlenmesi veya gdzden gecirilmesi icin riskler
periyodik olarak gdzden gegcirilir. Bu slrecte, asagidaki sorularin cevaplari aranir;

e Secilen kontrol tedbirleri(onlem faaliyetleri) planlandigi gibi tamamlandi mi?

e Secilen kontrol tedbirleri ile risk 6nlendi mi?
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e Bu kontrol tedbirleri uygulandi mi?

e Degerlendirilen risklere maruziyet ortadan kaldirildi ya da yeterince azaltildi mi?

e Yapilan degisiklikler amaglara uygun olarak sonuglandi mi?
Alinan 6nlemlerin yerine getirilmesi ile riskin ortadan kalkmasi veya riskin azaltilmasi s6z
konusu oldugunda, risk degerlendirme plani yeniden yapilmali, kayit altina alinmalidir.

14.1.6 Risk Kiitiigii

Kalite risk yonetiminde risklerin kategorilere ayrilarak takip edilmesi, yeni eklenen
risklerin daha etkin yonetilebilmesi ve/veya risklerin tekrarlanmasinin engellenmesi ancak
risk kitUgu olusturulmasi ile saglanabilir.
Kan hizmet birimi, gerceklestirdigi isin gerekliliklerine istinaden risk kiitigl olusturmali,
yeni olusan risklerin ortak kaynaklari varsa ana kaynagl ortadan kaldirmak amaciyla
faaliyetlerini yonetmelidir.
Bir kan hizmet biriminin olasi risk kategorilerine asagidaki érnekler verilebilir;
e Fiziksel, kimyasal veya mikrobiyolojik kontaminasyon riski (lirtin, ekipman, materyal,
alanlar)
e Eksik veya yanls belirleme riski (lrlin, ekipman, materyal, kan bagiscisi, misteri,
hasta)
e Soguk zincirin izlenebilirliginin bozulma riski
e Kan bagiscisi motivasyonunun azalma riski
e Kan bagiscisi veya Ulriin mevcudiyetine iliskin riskler
e Gereken kriterlere uygunsuzluk riski (i¢c veya dis)
e imajin bozulmasi riski

15. KAN HiZMET BiRiMi’NDE GUVENLIK

Kan hizmet biriminde glivenligin temel hedefi; kan bagiscilarinin, hastalarin, ¢alisanlarin,
diger kisilerin ve cevrenin saglik ve glvenligindeki risklerin asgari seviyede tutulmasidir.
Bu amagla yapilmasi gerekenler sunlardir;

e Biyolojik, fiziksel ve kimyasal risklerin analizine gore temel glivenlik gereksinimlerini
tanimlanmalidir. Her bir risk igin acil prosedirler belirlenmeli ve bunlarin
uygulanabilmesi icin gerekli malzemeler temin edilmelidir.

e Bir kan hizmet biriminde bulunan tim malzemeler ve ekipman icin; radyasyon,
transport, ergonomi, gurultd, i1sik, iklimlendirme, dondurulmus trinlerle calisma vb.
gibi konularda risk olgme ve degerlendirme analizleri gergeklestirilmelidir. Bu
konularda yasal mevzuatlara uygun glincellestirmeler yapilmali, yeterliligi ve
islevselligi denetimlerle sorgulanmalidir.
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e Her kan hizmet birimi acil durum planini olugsturmal, tim personele konuyla ilgili
egitimler vermelidir. Acil durumlarda miidahale edecek bir ekip olusturulmali ve bu
ekip ayni zamanda radyasyon glivenligi icin de 6zel egitim almis olmalidir. Acil durum
planinda kriz ekibinde ve acil miidahale ekibinde kimlerin yer aldigi ve temsilcilerinin
kimler olacagl, acil durumda nerede ve nasil toplanilacagi ve nasil iletisim kurulacagi
tanimlanmis olmalidir.  Acil durum plani ve ilgili SiP’lerin islerligi, acil tahliye
tatbikatlari ile kontrol edilmelidir.

e Kan hizmet birimlerinde temizlik, gida, tibbi sarf malzemeler, ayri alanlarda
depolanmalidir. Tehlikeli malzemeler; niteligini acik¢a belirtecek sekilde sekilde
etiketlenmeli ve diger malzemelerden ayri alanlarda ve uygun glivenlik dolaplarinda
saklanmalidir. Saklama ve transport kosullarinda ambalaj bitlinliglinin muhafaza
edildiginden emin olunmalidir. Transportu sirasinda ilgili maddeye 6zgu kosullarin

saglandigindan emin olunmalidir.

e Atiklar, Tibbi Atik Yonetmeligi'ne uygun olarak ayristiriimali, saklanmali ve imha
edilmelidir.

e Mesleki riskler belirlenmeli, ¢alisanlar glivenli ¢alisma teknikleri, sorumluluklar,
glvenlik talimatlari, yangin ve dogal afetler dahil olmak Uzere acil durumlarda
yapilmasi gerekenler konusunda egitilmedir.

e Giuvenlik agisindan her calisma alaninda bulunmasi gereken bos alan miktari
hesaplanmali, yeterli havalandirma sistemi kurulmali, 6zellikle kan bagiscilariigin acil
cikislar belirtilmeli, capraz bulasi engelleyecek 6nlemler alinmali, kayip esyalar icin
dolaplar belirlenmelidir.

e Calisma alanlarina sadece yetkilendirilmis kisilerin giris yapabilmesi glivence altina
alinmalidir. Calisma alanlari i¢in tahliye planlari olusturulmali ve bu planlar 6zellikle
kan bagiscilarinin kolaylikla anlayabilecegi sekilde olmalidir.

e Her kan hizmet biriminin, kan bulasina yol acabilecek kaza ve yaralanmalar
durumunda uygulanacak siireci tanimlayan SiP’leri olusturmasi zorunludur. Tim
personel, ise basvurmadan o6nce ve is slresince yasal mevzuata uygun sekilde
periyodik araliklarla saglik muayenesine tabii tutulmalidir. Kan hizmet birimlerinde
kana rutin olarak maruz kalma olasiligi olan personele, ne amacgla gerektigi
aciklanarak ve kisilerin onami alinmasi kosuluyla, ilk ise basladigi tarihte Hepatit B,
Hepatit C ve HIV enfeksiyonlari agisindan tarama testleri yapilmalidir (6zellikle kesici
delici alet yaralanmalari s6z konusu oldugunda bu test sonuglari yol gosterici
olabilir). Bu test sonuglari, 6zel hayatin gizliligi esaslari dogrultusunda, kayit altina
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alinmahdir. Ayrica hepatit B virlisu ile karsilasmamis olanlara asi ile bagisiklanma
onerilmelidir.

e Butlin kan alma sistemlerinde igne batmasi kazalarinin engellenmesi amaciyla igne
muhafaza sistemi kullanilmalidir. Kan bilesenleri olasi biyo-tehlikeli madde olarak
kabul edilmeli ancak kan bagiscisi tehlikeliymis gibi davranilmamalidir. Herhangi bir
zamanda acik yarasi bulunan personel, sagligl acisindan bu durumunun risk
olusturmadigi saptanana kadar, tiretim slrecinin disinda tutulmahdir.

e Tim personel, kisisel hijyen konusunda egitime tabii tutulmalidir. Ozellikle
personele, kan toplama ve kan bileseni Gretimi gibi faaliyetlerden dnce, faaliyetler
sirasinda ve sonrasinda ellerini sabunla yikamalari ve alkol ile dezenfekte etmeleri
konusunda egitim verilmelidir. Bagiscilari, personeli ve kan bilesenlerini
kontaminasyona karsi korumak icin gereken 6zen gosterilmelidir. Kontaminasyona
karsi korunmada temel kurallar sunlardir;

» Personel uygun, temiz, koruyucu kiyafet giymelidir. Kisisel koruyucu ekipman;
en az laboratuvar onliugi ve eldivenden olusur. Gerekli durumlarda (Kirim
Kongo Kanamali Atesi gibi) glivenlik gozliglu ve yiz koruyucu maske bu
ekipman listesine eklenir.

Koruyucu kiyafet, calisma alani disinda (kafeterya, tuvalet vb.) kullaniimaz.

Kan bilesenlerine veya kan bagiscilarina zarar verecek taki veya saat takilmaz.

Saclar temiz ve toplu tutulur, daginik birakilmaz.

vV V V V

Uretim, test, depolama ve dagitim icin kullanilan alanlarda; sigara icilmez,
herhangi bir sey yenilmez veya icilmez, sakiz ¢cignenmez. Yiyecek, icecek,
tutin mamdilleri, kisisel ilaglar, hayvan, bitki veya cicek bulundurulmaz.
Kontaminasyonu engellemek icin bu alanlarda kapi ve pencereler kapall

tutulur.
16.TESIS VE EKIPMAN
16.1 Tesisler

16.1.1 Tasarim ve Yapi

Tesisler, is akisinda hata yapma ve kontaminasyon riskini en aza indirecek, etkili temizlik
ve bakimin yapilabilecegi sekilde tasarlanmalidir. Calisma alanlari, gegis yolu ya da
depolama alanlari olarak kullanilmamalidir. Banyo, tuvalet, giyinme, yemek yeme alanlari
gibi ek alanlar, bagisci degerlendirme ve kan toplama alanlari ile laboratuvar, kan bileseni
Uretim ve dagitim alanlarindan ayri olmalidir. Hijyen, uygun sekilde saglanmalidir.
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Uretim, test ve depolama alanlarina, yetkili personel disindaki kisilerin girisi
engellenmelidir.

Isiklandirma, sicaklik, nem ve havalandirma uygun sartlarda saglanmali ve bilesen ya da
depolama imkanlarini olumsuz yonde etkilememelidir. Tesisler, bocek ve hayvan girisini
en Ust diizeyde engelleyecek sekilde tasarlanmali ve donatilmalidir.

Tesisler, olusturulan SiP’lere gore temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir. Temizlik ve
dezenfeksiyon kayitlari tutulmalidir.

16.1.2 Kan Bagigsi Alanlari

Bu alanlar, tim Uretim ve test alanlarindan ayri olmaldir. Kan bagisi akisi; karsilama,
sorgulama ve bagis alanini gecen bagiscilarin bir 6nceki alana tekrar doniis yapmak
zorunda kalmayacagi, tek yonde akis seklinde tasarlanmalidir. Bagisci segimi igin ayrilan
alan, bagis¢ci mahremiyetini saglayacak sekilde olusturulmalidir. Ayrica dinlenme ve ikram
alanlari, bagis ya da depolama alanlarindan ayri olmalidir.

16.1.3 Mobil Ekip Alanlar
Mobil ekip alanlari, operasyonlarin gerceklestirilmesi icin yeterli tasarima sahip olmalidir.
Mobil alanlardaki kan toplama islemi, hata riskini en aza indirgemek icin makul sayida
personel ile ve kan bagisi akisi planina gore gerceklestirilmelidir. Dinlenme ve ikram
alanlari, bagis ya da depolama alanlarindan ayri olmali ancak bagiscilarin
gozlemlenmesine imkan vermelidir.
Mobil ekibin tiim alanlari, ayrintili bir saha planina sahip olmalidir. Mobil ekip sahasinin
kurulumu, onaylanan plan cercevesinde gerceklestiriimelidir. Mobil ekip alanlari
olusturulurken, asagidaki kriterlere gére uygunluk saglanmalidir;

e dogru islemi saglamak ve bagisci gizliligini korumak icin yeterli alan,

e personel ve bagiscilarin givenligi,

e havalandirma, elektrik tedariki, isiklandirma, el yikama olanaklari, gtivenli iletisim,

kan depolama ve transport icin yeterli alan ve uygun sicaklik kosullari.

16.1.4 Uretim Alanlari

Elde edilecek son kan bileseninin kalitesini, glivenligini ve etkinligini etkileyecek tiim arag
ve gereglere iliskin kosullar kan hizmet biriminin prosedirlerinde ayrintili bicimde
tanimlanmis olmalidir. Cevresel izleme protokolleri uygulanmali ve kalite giivence birimi
tarafindan degerlendirilmelidir.

Kan bilesenlerinin islenmesi icin kullanilan alan temiz ve hijyenik tutulmalidir. Uretim
alanlari, sadece belirlenen ve planlanan amaglar dahilinde kullanilmali ve bu alanlara
yetkisiz personelin girisi engellenmelidir.
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16.1.5 Depolama Alanlari

Depolama icin yeterli alan saglanmali ve bu alan depolanan malzemelerin kuru ve diizglin
yerlestirilmesine imkan saglayacak sekilde dizenlenmelidir. Depolama sartlarinin
depolanan malzemenin 6zelliklerine uygun olup olmadigi kontrol edilmeli, izlenmeli ve
kayit altina alinmalidir.

Depolama alaninda isinin esit dagilimi saglanmalidir. Isi kontrolleri, sinir agiminda alarm
verecek sekilde izlenmeli ve alarm olmasi halinde atilacak adimlar hazirlanacak ilgili SiP ile
belirtilmelidir.

Depolama alanlari, karantinaya alinan ve geri cagrilan malzemelerin veya bilesenlerin
etkin bir sekilde ayri ayri depolanmasini saglamalidir.

Kan torbalari, kan alimindan hemen sonra, hazirlanacak kan bilesenine uygun
kosullardaki, i1si kontrolli depolara yerlestirilmelidir. Kan alma sonrasi saklama kosullarini,
kanin tasinmasi esnasinda belirli bir i1s1 araliginda kalmasini saglayacak nakil yonteminin
gecerlilik verileri dokiimante edilmis olmalidir.

16.1.6 Laboratuvarlar

Test laboratuvarlari, hata ve kontaminasyon riskini en aza indirecek sekilde tasarlanmali
ve yapilandirilmalidir. Laboratuvar alanlari, isleme ve bilesen depolama alanlarindan ayri
tutulmalidir. Numuneler igin de ayri bir alan olusturulmalidir.

16.2 Ekipmanlar

16.2.1 Tasarim ve Yapi

Tum ekipman, belirlenen amacina uygun olarak tasarlanmali ve kurulmali; bagiscilar,
personel ya da kan bilesenlerine yonelik herhangi bir tehlike olusturmamalidir. Etkili
temizlik gergeklestiriimeli ve kan toplama sistemi ile direk temasta bulunan tiim alanlara
dezenfeksiyon uygulanmalidir.

Ekipman, cevresel alanlardan (6rnegin, direk giines 1sig1) negatif olarak etkilenmeyen
uygun bir alanda yerlestirilmelidir.

16.2.2 Kalibrasyon ve Bakim

Kanin toplanmasi, ayristiriilmasi ve kalite kontrol testi icin kullanilan 6lgme araglari ve
sistemleri (1s1 denetimi gerektiren aracglar, zaman denetimi gerektiren araclar, pipetler,
denge, ve tarti aletleri, hemoglobin 6lgme araclari v.b) bir plan dahilinde Ureticinin
talimatlarina gore diizenli olarak kalibre edilmelidir. Kalibrasyon, belirlenen standart
isletim prosedirlerine ve yasal dizenlemelere gore gergeklestirmeli ve kayit altina
alinmahdir.
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Bakim, temizlik ve ayar islemleri diizenli olarak yapilmali ve kaydedilmelidir. Ekipmanin
bakimi, plan gergevesinde periyodik araliklarla gergeklestirilmelidir. Araliklar, ekipman
imalatgisinin talimatina gore tanimlanmalidir. Ekipman Ureticisi tarafindan araliklarin
belirlenmedigi yerlerde bakim en az yillik olarak yapilmahdir (farkl araliklar, risk
degerlendirme bazinda tanimlanabilir). Tim bakim g¢alismalari dokiimante edilmelidir.

Disaridan alinan teknik hizmetlere iliskin bakim raporlari, kan hizmet biriminin personeli
tarafindan, bakim galismalarinin sonucunda yapilmasi gereken bir islem olup olmadigina
karar vermek lizere kontrol edilmeli ve onaylanmalidir. Bakim kayitlari, ne tiir bir kontrol
yapildigini agiklayacak nitelikte yeterli bilgi icermelidir. Bakim, yedekleme sistemleri de
dahil olmak tizere diizenli olarak kullanilmayan ekipmana da uygulanmalidir. Hatali ya da
bozuk ekipman, anlasilir bir sekilde etiketlenmeli ve mimkiinse calisma alanindan
¢ikarilmahdir. Tim 6nem arz eden laboratuvar ekipmani ya da sistemler igin mimkiin
oldugunca yerinde bakim ve miidahale yapilmaldir. Ancak yerinde bakim veya miidahale
gerceklestiriiemez ise; bu durum kayit altina alinmali ve hizmete sokulmadan o6nce
beklenen performansa sahip olup olmadigini saptamak Uzere tekrar degerlendirilmeye
tabii tutulmalidir.

Her tlirdeki ekipman icin, ekipmanda meydana gelecek bozukluk ya da islev kaybi
durumunda yapilacak islemleri tanimlayan talimat ve SiP’ler hazir bulundurulmalidir.
Genel olarak fonksiyon testleri, ekipmanin transportu sonrasi da gerceklestirilmelidir.
Kullanim, bakim, hizmet, temizlige iliskin talimatlar, kullanicinin anlayacagl dilde
hazirlanmis olmahdir.

16.2.3 Temizlik

Ekipman temizleme yodntemleri belirlenmeli ve SiP’ler ile tarif edilmelidir. Ekipmanin
temizligi, imalatcinin talimatlari dikkate alinarak gercgeklestirilmelidir. Kan toplama
sistemleri ile direk temasta bulunan tim vyizeyler icin mutlaka dizenli temizlik ve
dezenfeksiyon plani olusturulmalidir (6rnegin; santrifiij, separator, depolama raflari vb.)
ve bu amagla onayli dezenfektanlar kullanilmalidir. Temizlik prosedirleri, ekipman ya da
kan bilesenleri Gzerinde olumsuz etki yaratmamalidir.
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17. VERI ISLEME SISTEMLERI

Veri isleme sistemi, bir ya da birden ¢ok bilgisayardan olusan fonksiyonel bir birimdir.
Onem arz eden veri isleme sistemleri kullanim dncesinde valide edilmeli, validasyon
araliklari risk degerlendirme analizlerinin sonuglarina gére belirlenmelidir.

Donanim ve yazilim; yetki disi kullanim ya da degisikliklere karsi korunmalidir. Beklenen
ya da beklenmeyen sistem ¢okisi ya da fonksiyonel hatalar durumunda kayitlarin kaybini
onlemek icin arsiv ve yedekleme surecleri olusturulmahdir. Alinan ve saklanan verilerin
dogrulugunu saglamak tzere bu sireclerin validasyonu yapilmalidir. Herhangi bir hata ya
da ariza meydana gelmesi halinde yapilacak calismalari belirleyen SiP’ler hazirlanmalidir.
Personele yazilim kullanimi ile ilgili egitim verilmeli, bu egitimler yazilim giincellemeleri
ve/veya personel degisimi sirasinda tekrarlanmali ve tum egitimler kayit altina alinmaldir.
Herhangi bir yazillm gilincellemesi durumunda degisiklik kontrolii basamaklari
uygulanmal, giincel kurulumun kabul edilebilirligini saglamak ve valide etmek igin
yontemler olusturulmalidir.

Laboratuvar test sonuclari gibi kritik bilgilerin elle girilmesi durumunda, bagimsiz
dogrulama basamagi tanimlanmali ve gerekli dogrulama ikinci bir kisi tarafindan
gerceklestirilmelidir.
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