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Turk Kizilay 3
Kan Kalite YOnetim Sistemi
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Tark Kizilay, kan hizmetleri alanindaki tum faaliyetlerini ve kendi
ic izleme degerlendirme sisteminin etkinligini, ulusal ve merkezi

yapida kurdugu ve gelistirdigi Kan '‘Bankaciligi Kalite Yonetim
Sistemi ile saglamaktadir.

Kan Bankaciliginda Kalite Yonetimi, yasal mevzuat sartlari ve

akreditasyon standartlari gerekliliklerinin saglanmasi amaciyla

risk yaklasimi tabanli dizenlemeleri iceren iyi uygulamalar
buatinadar.
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TURKOK PROJESI KAPSAMINDA GONULLU KOK HUCRE VERICIsi

§ : - ) KAZANIMI ICIN UYGULAMAYA YONELIK YARDIM PROTOKOLU
T.C. SAGLIK BAKANLIGI VE TURK KIZILAVT ARASINDA

KAN TEDARIK SISTEMINTN YORUTULMESINE iLISKIN PROTOKOL 1. AMAC, KAPSAM, TARAFLAR VE KONU;
1-KONU VE TARAFLAR

1.1. Amag:
Isbu protokol, Ulke gapinda kan tedarik sisicminin ilgili-vasal dizenlcfueler ve gagdag kan 2
bankacihiff ile ransfiizyon tibbinin gerektirdif standartlar gercevesinde yirgitlmesi ivin yetki ve Ll b
sorumluluklann tanimlanmas) amaciyla T.C. Saghk Bakanhga ile Tiick Kialay: arasinda :.imu
akdedilmiglir. i

ghk Bakanhg ve Tirk Kizilay igbirliginde Tiirkiye’de. Hematopoetik kok hiicre nakli
isi olmasi gereken hastalar i¢in kurulan TURKOK biinyesindeki Kemik [ligi Bankasina,
olarak kemik iligi veya periferik kok hilere bagislamak isteyen bagiser adaylan bulmak

Goniilli Verici Merkezleri™ kurulmasi ve isleyisi konusundaki taraflann igbirligini
belirlemektir,

Protokoliin yoratiilmesinden Bakanlik adma Saghk Hizmeteri Genel Mudirligt. Tirk Kizilay
ading Kan Hizmetleri (renel MUARFIREG yekilidin

- e 2 i TURKOK Projesi Protokolii
Kan Tedarik Sisteminin Yurtitiilmesi Protokoli
07.11.2013
20.05.2014
»x
CSGB U TUIKK)IZIUM
(" SOSYAL GUVENLIK KURUMU-SAGLIK BAKANLIGI VE TURK KIZILAYI

n-{ ARA%INDA PLAZMA URUNLERI ELDE EDILMESI PROJESI PROTOKOL U

PIazma Urunlerl Elde Etme Pr01e5| Protokolu
19.05.2017
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KAN KALITE UNSURLARININ YONETIMI D
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))) Yalin Uretim Temelli Stre¢ Ydnetimi

Kalifikasyonlarin Tanimlanmasi

-Personel

-Otomasyon

-Materyal

-Ekipman

-Tesis

Surekli Gelisim

Sapma ve Degisiklik Yonetimi

Memnuniyet ve Olay Ydnetimi

Risklerin Yonetimi_

-Tibbi —
-Finansal 5/ e
-Kurumsal - H'T|”|DH£ ,
-Farmasotik 3 )
. L TURK
KIZILAY

Finansal ve Fiziksel Kaynak Yo&netimi
-Insan Kaynaklari
-Bilgi Teknolojileri
-Lojistik Yonetimi

-Tesis YOnetimi Ny a
Deutsches Rotes Kreuz + Re, Stratejlk Yonetlm
DRR-Butspendedienst = - -
Kalite Yonetimi - o Mikemmellik Modeli
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AUVEN

o KAN BAGISCISI KAZANIMI

e KAN BAGISI TOPLAMA i
e LABORATUVAR YONETIMI !
e BILESEN HAZIRLAMA ’
e SERBEST BIRAKMA

e STOK YONETIMI

e BILESEN DAGITIM

e HEMOVIJILANS

TIBBI -

e KALITE YONETIMI

e TIBBI CIHAZ YONETIMI
e BILGi TEKNOLOJILERI

e EKIP LOJISTIK YONETIMI
e GONULLU-YONETIMI

* KBM-BKM KAN
TRANSFERI

e BKM-LAB TUP TRANSFERI

D
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 INSAN KAYNAKLARI

e BUTCE YONETIMI

e MALI iSLER YONETIMI

e TEDARIK YONETIMI

e IDARI HIZMETLER YONETIMI
o ATIK YONETIMI

e ARAC FILOSU YONETIMi

e GENEL BAKIM.YONETIMI

IDARI



RISK YONETIMI TABANLI KALITE GUVENCE )
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KALITEYI GARANTI ETMEK IGIN BIRGCOK KALITE GOSTERGESI KONTROL ALTINDA OLMALIDIR.

Bagis¢i Secimi

° Bagis¢i Taramasi/Kalite Yonetimi Unsurlarinin Saglanmasi

Bagiscinin-Serolojik Testlerden ve PCR Testlerinden Gegirilmesi
Kan Bileseni Uretimi
'/ / Ulusal Stok Yonetimi
0 / Bilgi Yonetimi Sistemi
0 _ Proses Kontrol ve Validasyon
0

Risk

o~ Kan Bileseninin Dagitimi ve sonrasi kalite glivence
22'GUVENLI KAN

Kontrol Noktalan }



RiSK TABANLI TURK KIZILAY DENETIM SISTEMi 2D

. oW\E DEy . YET..
eQ\‘?‘ 5/‘/47. GAPRAZ /r/(/c.)
i ’

,I,'Lu . -‘ET\(‘K TETKIK 6\
g \¢ _ S
= < Y

A v
. . CTTE
@)
hg:;::ﬁ%"%_ DEGERLENDIRME
Gefllei (GmbH Oo

N\
OenErinnE” >



RiSK TABANLI TURK KIZILAY DENETIM SISTEMi 2D
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kalifikasyon zorunlulugu » | objektiflik
kalite odakis N srekiilik
risk temelli surexii
2 Kurulusumuzun Kalite Yénetim Sistemi’nin  sartlara uygunlugunu dogrulamak,
X personelimizin farkindaligini ' arttirmak; ryénetim 'sisteminin basarisizlik riskini
E azaltmak, iyilestirme. firsatlarini belirlemek_ve. strekli iyilestirmeyi saglayabilmek
= amacwyla; yil igerisinde Genel Midirligiimuz ve kan hizmet birimlerimize (KBM ve
O BKM) ic tetkik diizenlenmektedir.
liderlik odakh konsolidasyon
bagimsizhk
sistematik
verimlilik 1SO 19011bazhdir
standardizasyon

suire¢ etkilesimine yonelik guvenlik zincir odakh }



RISK TABANLI TURK KIZILAY DENETIM SISTEMI D
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uriine yonelik sistem tabanh
sirece yonelik

risk odakh sureklilik

BKM Kalite Yonetimi Sorumlular tarafindan’ gergeklestirilen, temelinde ayni kan
hizmet birimi baghlarinin veya baska birimlerin; hiyerarsik bir bag olmamasina
dikkat edilerek planlanan tetkiklerdir.
Bir Bolge Kan-Merkezi Mudurligd” nun tetkikinin ic tetkik harici, takip tetkiki veya
diger nedenlerden 6turi bir baska BKM Kalite Yonetimi Sorumlusu/Sorumlulari
tarafindan gerceklestirilen tetkikler de bu kategoridedir.

konsolidasyon

CAPRAZ
TETKIK

sistematik 1ISO 19011bazh

objektiflik
standardizasyon
kalifikasyon zorunlulugu }



RISK TABANLI TURK KIZILAY DENETIM SISTEMI Z)
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sisteme ydnelik
sirdurilebilirlik

deger katma lickerys

Kurulusumuzda Kalite Yonetimi Sorumlulari tarafindan gerceklestirilen veya
hiyerarsik bir bagin olup olmadigina bakilmaksizin personelin kendi streclerini dahi
gozden gecirdigi tetkiklerdir.

Tetkike hazirlik asamasi ve kontrol listeleri Gzerinden degerlendirme yazilimin ilgili
modulleriyle gergeklestirilmektedir.

O CALISAN KATILIMLI OCAC
sistematik

62
GERLENDIRME

surekli.gelisim

ceviklik yaraticihk
objektiflik
standardizasyon
kontrol listeleri temelli P
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kontrol islemidir siireklidir
izlenebilirlik temellidir

U Kurulusumuzda bir dokimanin yeterliligi, belli bir sirecin veya bir alt surec
< 2 ciktisinin etkinliginin analizinde, elektronik veri-isleme ortaminin 6nemli yonlerinin
2 incelenmesi igin"tespit edilen islem- . .gecmisi. .raporlarinin “incelenmesinde
f,‘, E basvurulan yontemdir. Her tip tetkik oncesinde kontrol listeleri yardimiyla

<< = gerceklestirilir,

Kontrol listeleri esastir sistematik

risk odakh 50 19011b%ﬂ}ektiﬂik

bagimsiz raporlama P
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— Tetkik standardizasyonu icin denetim standartlari ve mesleki ahlak kurallari SOP ler

ile tanimlanarak saglanmaktadir.

— Kalite Yonetimi kritik verileri tespit edilerek bilgisayar ortaminda kaydin saglanacagi

moduller gelistirilmistir.

boru Havuzu

Tetkik Soru Havuzu

[CIRVEEN:Y alv %

soru No 1

Gayd Yaratan 1662-Sibel ELDEMIR

calisma Alani Bordro ve Ozliik Isleri Birim Yoneticiligi

retkike Esas Dokiman KYS.PR.YON.D13 006 ORYANTASYON PROSEDURU

gt Oryantasyon Sistemi
;apraz Basvuru Kaynag

standart TS EN ISO 9001:2015
Aadde 7.2.a.

Jiger Standart JCI Tibbi Lab. Std

Jiger Madde

retkik Kriteri Tammi Oryantasyon kayitlarini gérebilir miyiz?

\ranacak Kanit

3YS(Personel tarafindan imzalanmig olmalidir)
Oryantasyon Karnesi
JRYANTASYON DEGERLENDIRME ANKETI
JRYANTASYON ZAMAN GIiZELGESI
TEMEL ORYANTASYON KONTROL LISTESL
JENEME SURESI DEGERLENDIRME FORMU
oo vreen ] 200 - e I woeene 1 20..... DONEMI ORYANTASYON RAPORU{ mail-istakimzal olmali ve ' 3'er Shk
seriyodlarla génderilir.)
JRYANTASYON PROGRAMI

Jlasi Durum Degisiklikleri

Bordro ve Ozliik Igleri Birim Yonetidligi

Bordro ve Ozliik Isleri Birim Yéneticil

Bordro ve Ozlik Igleri Birim Yoneticlidi

Bordro ve Ozliik Isleri Birim Yéneticilidi

Bordro ve Ozlik Isleri Birim Yoneticiligi

Bordro ve Ozliik Isleri Birim Yonaticiligi

Bordro ve Ozliik Igleri Birim Yoneticiligi

Bordro ve Ozliik Isleri Birim Ydneticilidi
’ Bordro ve Ozliik Islen Birim Yoneticiligi
\

Standart

TS EN IS0 9001:2015
TS EN IS0 2001:2008
TS EN IS0 9001:2008
TS EN IS0 9001:2008
TS EN IS0 9001:2008
TS EN ISO 9001:2008
TS ENISO 2001:2008

Soru Havuzu Raporu

Bordro ve Ozliik Tslert Birim Yaoneticligh

TS EN IS0 9001:2015
TS,EN I1SO 9001:2008
TSEN 1SO 9001:2008
TS EN IS0 9001:2008
TS EN IS0 9001:2008
TS EN ISO 9001:2008
TS EN IS0 9001:2008
TS EN IS0 9001:2008
TS,EN I1SO 9001:2008
TS EN IS0 9001:2008

Madde

7.2.a.

6.2.2.b.

6.2.2.a.

4.2.4, Kayitlann Kontrold
4.2.4. Kayitlann Kontrold
4.2.4. Kayitlann Kontrold
4.2.4. Kayitlann Kontrold

6.2.2.2
4.2.4.
4.2.4.
4.244.
4.2.4.
4.2.4.,
4.4,
622k

Diger Standart

ICI Tibbi Lab. Std

TS EN IS0 9001:2008
TS EN IS0 9001:2008
TS EN IS0 9001:2008
TS EN IS0 2001:2008
TS EN IS0 9001:2008
TS EN 150/ 0001:2008

Diger Madde

4.2.4. Kayitlann Kontrol
4.2.4, Kayitlann Kontroli
6.2.2.e.
6.2.2.e.
6.2.2.8.
6.2.2.8.
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Risk tabanli yaklasimla stirecg etkilesimleri tanimlanarak tetkik programi ve detayl
planlama yapilmaktadir.

GESY I B B e dledigulsr I

T Omer Faruk DURSUN | 31782
Tam.m KAN BILESENI HAZIRLAMA YONETIMI TS EN IS0 9001:2008
Tetkik Kogu ?162 19 Tem 2017 09:00 4.1. Genel Sartlar
TEﬂ‘fk “_F" Ig Tetidk | |18 Tem 2017 12:00 Capraz Standart (Varsa)
Tetkik Niteligi ic Tetkik i Tetkike Esas Dokiman
Belge Tipi TS EN ISO 9001 Kalite Yénetim Sistemi Y famEma Alant Baslangic Bitis {('refidie Referans Kaynak
Tetkik Gerekliligi Akreditasyon Geregi i BILESENI HAZIRLAMA YONETIMI 19 Tem 09:00 19 Tem 12:00 Dok Madde No
Tetkik Hedefi Yénetim Oncelikleri, Yasa-Y& i, JIIKALITE YONETIMI X 18 Tem 09:00 15 Tem 11:00 e icexigi runn
Miisteri Sartlan , gelebilecek riskler P! BOLGE KAN MERKEZT MUDURLOED \ 19 Tem 09: Eil ‘ 19 Tem 09:30 4 T 71 AV ‘
- L| Bilgi Teknolojileri Birim Yéneticiligi \ 15 Tem 09:00 | 19 Tem 10:00
v knoloj e
‘ Tetkik Raporu | TR KA BAGISI PLANLAMA \ 19 Tem 09:00 | , deTEm 10;30 Bulgu Turd Pozitif Bulgu |
Faaliyet Kan Acihis Tetkik Tetkik Kapanis Degerlendirme GRUPLAMA, TARAMA ve NAT LAB. BIRIMI | ]g‘fmm-3u h \ Z'JTem‘ 1015 ) Bulgunun T
Hizmet  Toplanti  Baslangic Bitis Toplanti Saati Toplanti Saati BIYOMEDIKAL 19Tem 1030 © 19 Tem 12:00 [Kalite Yonefim Sistemi Tigili iy Yiiriitii i J
B Saati KOK HUCRE PROJEST 19 Tem 10:30, 19 Tem 12:00 Brnel
19.07.17 _ 21.07.1713:00 GRUPLAMA, TARAMA ve NAT LAB. BIRIME 19 Tem 10:45 20 Tem 12:00 Calisma siireglerine, talimatiara ok =
gig: m;‘;ﬁ;s” ggfgg 1: g; :; 13 g; i; Efzg 153;1: ARSIV 18 Tem 11:00 19 Tem 12:00 olmast, laslann kontrolls olmast (larth sistem). koruyucu elipman kullanimlars ve flaz
8 - -07. < =51 / 2| |isaretleri, kullanilan tibbi cihazlara yonelik alinmis olan kullamic egitim sertifikalan ( izZMR
13088 ODEMIS KBM 02:30 17.07.17  17.07.17 16:30 17.07.17 15117013822, iZMR 15167011719) ekipten gelen tam kanlarin teslim alinmasi ve 151 kontrolleri
13096  IZMIRKBM  08:30 18.07.17 18.07.17 17:00 18.07.17 ( IZMR 17888012960), testsiz tam kan nakil formlar, ES - TDP - HPLT saklama ve muhafaza
12576  KARTAL BKM 08:30 07.06.17  09.06.17 13:30 08.06.17 kosullar (TOD12 17181502, TO012 17182070, iZMR 16533002485), plazma soklama siireci ve
12575  KARTALKEM 08:30 07.06.17  07.06.17 16:30 07.06.17 cihaz kullaninu (iZMR 15183009961, iZMR 15583002484), Buffy coat b:le;enm
12574 CEKMEKOY  08:30 06.06.17  06.06.17 16:30 06.06.17 muhafazasi(T0012 17181474, T0012 17181490), birim alan
KBM Deutsches Rotes [Kreuz alan tammlamalan hastahk sicaklik takipleri ve kayitlan (16533002488), ubhl cihaz anza
12572 ZEVNEP 08:30 06.06.17  06.06.17 16:30 06.06.17 i ve kayittan ( {ZMR 151 317 ). atikdann ayrim:.
KAMIL KBM DRK-Blutspendedienst Sorumiu Bifim | |KAN BILESENT HAZIRLAMA YONETIME
12437  TRABZON  09:00 25.05.17  25.05.17 17:30 05,17
o Badett-Wiirttemberg |} ) Onaylandi mi? Py

= p ~ oy Dizeltme Yapildi mi? Hayir
<! 96 [FoloH
rm@ sorumlu Yéneticinin Yorumu

Yapilan Islem

itiramin Nafarlandirma Mot




TURK KIZILAY TETKIK YONETIM SISTEMI
T,

Surecler bazinda kritik
datalar Gzerinden ge¢mis
islem raporlari, kayitlar
Uzerinden «izlenebilirlik»

alinan orneklemlerle

kontrol edilir. i

N\

Tetkik Programi

&l [a]v %
Tetkikgiler

Calisma Alam
Baslangig

Bitis

Agiklama
Calisma Alanm

KALITE YONETIMI
BOLGE KAN MERKEZI MUDURLUGU!

Bilgi Teknolojileri Birim Yonetidligi
KAN BAGISI PLANLAMA
GRUPLAMA, TARAMA ve NAT LAB. BIRIMI
BIYOMEDIKAL

KOK HUCRE PROJESI

GRUPLAMA, TARAMA ve NAT LAB. BIRIMI
ARSIV

Génder

Kaydet

TORK

1/18| Bulgular 11 -
= =Y @¢ % -
Omer Faruk DURSUN Bulgu No 31782
KAN BILESENT HAZIRLAMA YONETIMI Standart TS EN IS0 9001:2008
19 Tem 2017 09:00 Madde 4.1. Genel Sartlar
19 Tem 2017 12:00 Capraz Standart (Varsa)
Tetkike Esas Dokuman
Baslangic Tetkike Referans Kaynak
Dok Madde No
12 Tem 09:00 10 Tem 11:00 Madde Icerigi
18 Tem 08:00 19 Tem 09:30 |
19 Tem 09:00 19 Tem 10:00
19 Tem 09:00 19 Tem 10:30 Bulgu Turu |Pozitif Bulgu
19 Tea,09:30 20 Tem, 10:15 B nun Tanimi
19 Tem 10:30 19 Tem 12:00 |Kalite Yo5netim Sistemi Kapsaminda 1lgili Fonksiyonlar Yiiriitilmektedir.
19 Teni 10:30 19 Tem 12:00 Or
19 Tens 10:45 20 Tem:12:00 = : P r— = =
T T D iCahsma siireclerine, t yardima do f: Jin

\ re 11:00
\ e VEH

EN:GL

!olmasi, giris gilaslann kontrollii olmasi (karth sistem), koruyucwekipman kullanimlan ve ikaz
‘ isaretleri, kullanilan tibbi cihazlara yénelik alinnus olan kullama egitim sertifikalan ( IZMR
15137013822, iZMR 15167011719) ekipten gelen tam kanlarin teslim alinmasi ve 151 kontrolleri
( 1ZMR 17888012960), testsiz tam kan nakil formlar, ES - TDP - HPLT saklama ve muhafaza
kosullani (T0O012 17181503, T0012 17182070, IZMR 16533002485), plazma soklama siiredi ve
cihaz kullamimi (IZMR 15182009961, iZMR 15582002484), Buffy coat bilesenin
muhafazasi(T0012 17181474, T0012 17181490), birim alan tammlamalan, eldivenli-eldivensiz
/lalan tamimlamalar, hastalik sicaklik takipleri ve kayitlan (16533002488), tibbi cihaz anza
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bildirimleri ve kayitlan ( iZMR 1514400040317 ), atiklarin aynimi.

Sorumlu Birim KAN BILESENI HAZIRLAMA YONETIMI
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Diizeltme Yapildi mi? Hayir

Sorumlu Yongkicinin Yorumu

Yapilan Islem
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TURK KIZILAY TETKIK YONETIM SISTEMI 3
Turk Kizilay Denetim Sistemi ve Yonetim
Stratejisi, yillik eylem planlari
cercevesinde surekli olarak
iyilestirilmektedir.

Periyodik olarak tetkik yonetimi sireci;
tetkik bazinda ve tetkik¢i bazinda
olmak Uzere gbzden gecirilmektedir.

Yonetimin  Gozden Gegirmesi
Toplantilarinda denetim sireci

yetkinligi gozden gecirilmektedir.
Tetkikcilerimiz IRCA Onayli

Bas Tetkikcilerdir.  Stajyer
Tetkikcilerin stireci.1SO.19011
kapsaminda yonetilmektedir.

Tark Kizilay Sifir  Atik  Projesi
kapsaminda denetim  slireci. kagit
tabanli  sistem vyerine vyazilim
uzerinden yuratulmektedir. ’



BURADA, ARAMIZDA OLAMAYAN

«SAHADA, KAN HIZMET BIRIMLERINDE VE KAN
HIZMETLERI GENEL MUDURLUGU’NDE »

SISTEMIN  7/24  KESINTISIZ " SEKILDE  HIZMET
VEREBILMESIHCIN CALISAN
TUM TURK KIZILAY KAN HIZMETLERI PERSONELI ADINA
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