v . Dokiiman No TH.RH.03

INOO ONlveRsTE TERAPOTIK AFEREZ flk Yaymn Tarihi 03.10.2022

( e mirkezr | MERKEZI HIZMETLERI [ Revizyon Tarii :
REHBERI e

ICINDEKILER SAYFA NO:
(] 1 21 1 T 4
. NV 7. N 4
B S Y N 1V 4
RN QNN D D07 . N 57 N 4
4. SORUMULULAR . e ttiiitiiitiitiiiiettetttiattetttsnttatessessnsssssssssssssnssnssssnssnsmmmmmimms 4
S5.TANIMLAMALAR . .t iiiiiiitiittetttttiettetattnttasessassatsssssssssssssssssssssssnsssssssnssnss 4
(i3 N B %4 O AN CC 1) PR 4
6.1. TERAPOTIK AFEREZ HIiZMETLERINE YONELIiK GENEL SURECLER........... 4
6.2.Yapisal ve yasal diizenlemeler .........ccceoeuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiereeen. 5
ORCI 1) 7 F:1 111 111 1 o TR 6
6.4. Hasta ve bagiscinin Kabulili.......oceviviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiininiececeaes 9
6.5.Hasta ve bagiscinin isleme hazirlanmasi.......c.ccoevveiiiiiiiiiniiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiecienens 10
6.6.Aferez isleminin uygulanmasi......ccceeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiicr e eae. 10
6.7.Enfeksiyonlarin onlenmesi ve Kontrolii.......ccoceveieiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiennen. 11
6.8. Olas1 komplikasyonlarin iZIeNMESi....coeeiieiiiiiiuiiiiiieiiiiiiiiiiiiiiiiiieiieeceeenecaes 11
6.9. Komplikasyonlara yonelik ila¢c ve malzeme teMIiNi ...coeveiuiniieiniiiiiiiiiiiiiiiineiienee. 15
6.10. Acil servis ve yogun bakima ulagim.......c.cceeveiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieienenne. 15
6.11. Komplikasyon doKiimantasyOnU......ce.eeeeeeeerniinieereesnssassesssnssnsssssssnssnsssssssnses 16
6.12.Gerceklestirilen islemlerin izlenebilirligi.........ccoveiiiiiiiiniiiiiiiiiiiiiieiiieiecnnienees 16
6.13.Yasa (cocuk ve ileri yas) 6zgii uygulamalar..........ccoeuivniiiiiiniiiiiieiiiiieiiaionscnecnss 16

6.14 Kritik malzeme ve cihazlarin yonetimi.........ccooveiiiiiiiiiiiniiiniiiieieiniiiiniennrecnnnn. 16




6.15. Temizlik ve dezenfeksiyon uygulamalari........ccceveiiiiiiniiniiiiiiiiiniiieieiinieneennnens 17

6.16. Hasta ve calisan giivenliginin saglanmasina yonelik faaliyetler.............c.ccoeveeeinnnns 17
7. KOK HUCRE AFEREZINE YONELIK SURECLER.......cccotuituiiiiniineeneeneeneeeennen. 18
7.1. Otolog kok hiicre toplama islemleri.......ccoeeiieiiiiiiniiiiiiiiiiiiiiiiiiieieciniinienessnsann. 18
7.2. Allojenik kok hiicre toplama islemleri........cccceeveiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieiieiiennn. 18
7.3. KOK hUICTre SAYIMI..cciuuiiieiiiieieinieneteestosseessstossssssssosssosssssssssssssssssssnssssnsssnssons 19
7.4.KoKk hiicre iiriinlerini hazirlama ve saklama Kosullari..........cccooeiiiiiiiiiiiineiiiiannnns 19

7.5.Capraz kontaminasyonu 0nleme.......c.ccouviieiieiiiiiniiniiieiiniieesetsnronessnsonsnnn. 20

7.6.Hiicresel Giriinlerin tasinmask......ccceeveiiieeiieetinareaecesascsnscsessosnscssssansascsnsssnsscnnse 20
L =1 1 = 0T 21

8. SANTRAL VENOZ KATETERLI HASTANIN iZLENMESINE YONELIK

KURALLAR . e ttttittttittttttetetietasatessassssssssassssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssses 21
8.1. Santral venoz kateter kullanim amaci:........ccoveiiuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiineenane. 21
8.2. Santral venoz kateter Kullaniml.......cccevveiuiiiieiniiiieiniieierniiesecnssesesnsessasassssssnssns 21
8.3. Santral venoz kateter pansumani Ve DaKIMI......ccciuiieiiiiiiniieiiiiniiniiareecescnseacesnss 22
8.4. Santral venoz kateter pansumani SIKIIGI......couiiiiiiniieiieiiiiiieiierneenrsnceecessnsonsnns 22
8.5. Heparinli serum fizyolojik hazirlanmasi bakim SIKIIZL.......ccoveiieiiniiniiieiiniinieinnnnee 22
8.6. Santral venoz kateterli hasta/donorlerde kisisel bakim, temizlik ve faaliyetle............ 23

8.7. Santral venoz kateterin tikanmasi ve ¢ikmasi1 durumunda yapilacak uygulamalar...23

9.TERAPOTIK AFEREZ ISLEMLERINE YONELIK SURECLER.........ccccceevveneeee.. 23
T O 3 1 N 1. PPN 24

1LILGILI DOKUMANLAR . ....cutuitttttteeeeeetnseseesesesassesssssssnssssssssisnsassssssesasssnens 24




GIRI

Inénii Universitesi Turgut Ozal Tip Merkezi Terapétik Aferez Merkezi 10.03.2010 tarihli ve

27517 say1 ile Resmi Gazetede yaymmlanan Terapotik Aferez Merkezleri hakkinda

yonetmeligine uygun olup 23/09/2010 tarihinde ( ) ruhsat nosu ile ruhsatlandirilmistir.

Merkezimiz hematoloji, Kemik iligi, Yogun bakim olmak {iizere hastanemizin birgok

boliimiine hizmet vermektedir. Ayrica Kizilay ve Saglik Bakanliginin birlikte yiiriitmiis

oldugu Tiirkkok ile isbirligi i¢indedir.

1. AMAC: Terapotik Aferez Hizmetleri Rehberi, kalite unsurlarinin ve politikalarinin ve
Standart Caligma Prosediirlerinin, bu standartlara ve yiiriirlikteki yasalar ile
uyumlulugunu dogrulamak i¢in yapilacak olan Terapdtik Aferez Politikalarini izlemeyi,
bilimsel ve kabul gérmiis yaklasimlar ¢ercevesinde hizmet sunmay1 amaglamaktadir

2. KAPSAM: Terapotik Aferez merkezinde galisan tiim personeli kapsar.
3. KISALTMALAR;

4. SORUMLULAR: Terapotik Aferez Merkezi tiim ¢aligsanlari, olusturulan bu rehberdeki
kalite planin1 uygulamakla yiikiimliidiir.

5. TANIMLAMALAR: Cesitli hastaliklarin tedavisinde terapotik aferez ve bazen goniillii
bagiscilardan kan iiriinleri elde etmek amaci ile dondr aferez islemi yapilir. Aferez bir ¢ok
hastalikta kullanilan, giivenli ve etkili bir yontemdir. Terapdtik Aferez Merkezleri
ozellikle Hematoloji, Karaciger Nakil Hastanesi, Noroloji, Gastroenteroloji, Nefroloji,
Onkoloji, Yogun Bakim initeleri, Kemik iligi nakil tinitesi basta olmak {izere bir ¢ok
klinik ve yogun bakimlara hizmet vermektedir. Terapotik Aferez merkezimizde yapilan
islemler asagida mevcuttur.

Dondr Graniilosit Aferezi

Terapotik Plazma Degisimi

Allojenik ve otolog kok hiicre Aferezi

Immiinadsorbsiyon

Ekstrakorporeal Fotoferez

Terapotik Eritrosit Degisimi

Donor trombosit aferezi

Lokoferez

Lipid aferezi

6.FALIYET AKISI:
6.1.TERAPOTIK AFEREZ HIZMETLERINE YONELIK SURECLER:

6.1.1.Terapotik Aferez merkezi ¢calisma diizeni:
o Aferez Merkezi’nde 24 saat hizmet verilmektedir..
e Her giin 24 saat siiresince kok hiicre, terapotik ve dondr islemleri yapilir.
e Nobetgi personele gerekli bilgiler verilerek gorev teslim edilir.
e Her ¢alisan kendi gorev alani diizenini saglar. Calisma sirasinda kullanilacak
malzemeleri temin eder.
Kullanilan cihazlarin giinliik bakim ve kontrolleri yapilir.
e Kok hiicre depolama dolaplarinin dereceleri diizenli olarak kontrol edilir.
Kok hiicre toplanacak olan hastanin mobilizasyon gliniinden itibaren takibi yapilir.



Giinliik olarak kayitlar yapilir kalite programinda olan biitiin formlar doldurulur.

6.2. Terapotik Aferez Merkezinin Yapisal ve Yasal Diizeni

Terapotik Aferez Merkezi 2010 yilindan itibaren Turgut Ozal Tip Merkezi zemin kat Kan
bankasi yaninda hizmet vermektedir. Aferez Merkezi toplama salonu, hasta gézlem odasi,
kryo odasi, hiicre dondurma odasi olmak tizere dort béliimden olusmaktadir

Merkezde kullanilan 5 Terapotik Aferez cihazi 4 adet hareketli hasta yatagi

Tasinabilir elektrokardiyografi cihazi ve defibrilatér,

Ambu ve airway dahil olmak {izere gerekli malzemeleri de igeren tam donanimli acil
miidahale donanimui,
Ihtiya¢ aninda birden fazla hastaya yetecek kapasitede olan oksijen destegi,
Yeterli havalandirma sistemi,
Hastalar ile ilgili tibbi kayitlar1 tutacak bellek kapasitesinde ve internet baglantisi olan
bilgi islem sistemi,
Merkeze yakin konumda bir adet hasta/donér muayene odas,
Sekreterya hizmetlerinin de yiiriitiilebilecegi hasta kabul alani, bulunur.

Hastgve_dondrlerin_ulasabilecedi konumda normal ve engelli tuvaleti ve lavabosu
bulunny
31 T8, sayili resmi gazetede yayinlanan Terapotik Aferez
Merleos dalmbegetmeligi’ne uygun olarak yapisal ve yasal
diizeplq I. (mBan
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6.3. Terapotik Aferez Merkezi Personeli ve Gorev Tanimlari
Terapotik Aferez Merkezi sorumlusu
Terapotik Aferez Merkezi doktoru

Kalite Birim Sorumlusu

Sertifikali dort (4) hemsire



6.3.1.Terapotik Aferez Merkezi Sorumlusu

Terapotik Aferez merkezlerinde yetiskin hematoloji uzmanlar1 veya sertifikali ¢ocuk
hematoloji uzmanlari1 arasindan bir kisi sorumlu uzman olarak gorevlendirilir. Merkezimizde
yetiskin Hematoloji uzmani ruhsat sorumlu doktoru olarak gorev yapmaktadir.

Aferez Merkezi sorumlusu, standartlara ve gecerli yasa ve diizenlemelere uyum da dahil
olmak iizere, tiim Standart Isletim Prosediirlerinden, teknik prosediirlerden, toplama
prosediiriiniin yerine getirilmesinden, personelin gozetiminden, idari islemlerden ve Kalite
Y 6netim Programindan sorumludur.

6.3.2. Terapotik Aferez Merkezi Doktoru

a) Gorev ve Sorumluluklar
Terapotik Aferez merkezi sorumlu doktoru tarafindan belirlenir.
Doktorun gorev alanina giren sorumluluklar asagidaki gibi siralayabiliriz

Otolog ve allojenik donor se¢imi

Venoz katater degerlendirmesi

Genel ve aferez aninda acil durum yonetimi

Aferez teknolojileri yonetimi

En iyi prosediirii se¢me

Beklenen {irtin miktariin hesaplanmast

Uygun olmayan {irlinlerin kontrolii

Donasyon bilgisayar kontrolii

ABO uyumsuzlugu bulunan hiicresel {iriinlerin yonetimi

Nakil dncesi ve sonrasi nakil destegi yonetimi

Terapotik Aferez Doktoru, {iinite tarafindan vyiiriitilen tiim islemlerin, calisma
ortammin, hasta ve personelin giivenligini saglamaktan ve yOnetimsel
diizenlemelerden sorumludur.

Terapotik Aferez Doktoru, merkezde gergeklestirilen tedavi edici uygulama ve iiretim
islemlerinin her asamasinda, ulusal ve uluslararasi standartlarin karsilanmasi ig¢in
gerekli olan sartlarin ve kalite hedeflerinin yeterli etkinlikte ve diizeyde
olusturulmasindan sorumludur.

Terapotik Aferez Birimi’nde muayene edilen hastalarin  klinik  durumunu
degerlendirmek, tan1 ve tedavisiyle ilgili kararlar1 vermekle yiikiimliidiir. Bu hastalara
uygulanacak tedavi yonteminin/islemin belirlenmesinden, islemlerden 6nce ve sonra
takip edilecek laboratuar parametrelerinin belirlenmesi ve talep edilmesinden
sorumludur.

Terapotik Aferez programina alinan tiim hastalara uygulanan tedavinin/islemin klinik
sonuglarinin degerlendirilmesi ve bir sonraki uygulamanin planlanmasi, Terapotik
Aferez Doktorunun gorevidir.

Acil miidahale gerektiren durumlarda, hasta/dondrlerin glivenligi ile ilgili tibbi destegi
vermekle yiikiimliidiir.

Merkezde yapilan tiim medikal/teknik uygulamalarin siirekli gelistirilmesinden, yeterli
kalitede ve standartlara uygun hizmetin verilmesini saglamaktan sorumludur. Bu
amacla;

Yeterli say1 ve nitelikte personelin devamli istthdamin1 saglar.

Tim ekibin, ilgili kongre, seminer ve uygulamali egitimlere katilabilmesi icin gerekli



girigimleri yapar.

e Merkeze ait yonetimsel ve tibbi prosediirlerin tasarlanmasi, gelistirilmesi, revize
edilmesi ve onaylanmasiyla yiikiimliidiir.

e Bilimsel arastirma ve projelerin gelistirilmesi, bilimsel makalelerin yazimi ve takibi
gorevlerini yuriitiir.

b)Yontem ve Kurallar

e Terapotik Aferez Doktoru; Merkezin isleyisi ve yonetimi ile ilgili tiim faaliyetlerden
sorumludur.

e Hasta ve hastaya uygulanacak tedavi yontemi ile ilgili her tiirlii klinik karar Terapotik
Aferez Doktoruna aittir.

6.3.3.Kalite Birim Sorumlusu

Aferez Merkez’inin performansini veya tiim politikalar1 gozden gegirmek, Standart Calisma
Prosediirlerinin bu standartlara uyumunu izlemeye yonelik sistemler kurmak ve siirdiirmekle
yikiimlidiir. Kalite sorumlusu; pozisyonunun gerektirdigi sorumluluklar1 tasiyacak
yoneticilik vasfina sahip, evrak takibi ve dosyalama gibi konularda diizenli, ekip ¢alismasina
yatkin, kisiler arasi iliskilerde basarili ve sabirli olmalidir. Kalite prosediirlerinin takibi,
gozlenen aksakliklarinin bildirilmesi ve diizeltilmesinden sorumlu olan kisidir. Merkezimizde
kalite sorumlulugunu teknik sorumlu yiirtitmektedir.

a) Gorev ve Sorumluluklar
Kalite birim sorumlusunun goérev alanina giren sorumluluklar asagidaki gibi siralayabiliriz:
e Kalite Politikasinin c¢alisanlara duyurulmasimi ve ¢alisanlarin kalite bilincinin
gelistirilmesini saglar.
e Yonetimin belirledigi kalite hedefine gidisi belli araliklarla takip eder.
e Kalite sistemini olusturan dokiimanlarin hazirlanmasini saglar.
Kalite Sistem Dokiimanlarinin yiiriirliikten kalkan prosediirlerin toplanmasi ve
imhasindan, orijinal ve eski niishalarin bir kopyasinin saklanmasindan sorumludur.
Kalite Sistemini olusturan tiim dokiimanlari listeler ve bir niishasin1 muhafaza eder
Yillik Egitim Programini, her yilin ilk ay1 i¢cinde hazirlar ve onaylatir.
Kalite Tetkik raporlarin1 dosyalar, degerlendirir, Teknik Sorumluya sunar.
Teknik Sorumlu ile beraber egitim ihtiyaglarini belirler ve gerceklestirilmesini takip
eder.
Kalite Sistemi igerisinde yapilan siirekli 1yilestirme ¢alismalarini takip eder.
Kalite konulu yazismalar takip eder.
Dis kaynakli dokiimanlardan kalite sistem standartlarini takip ve temin eder.
Imha edilecek Kalite Kayitlarmi kontrol eder.
Ulusal ve uluslararasi projelerle ilgili arastirmalari, hazirliklart ve projenin takibini
yapar.
o Aferez merkezine ait politika, prosedir ve talimatlarin yazilmasinda ve
giincellenmesinde gorev alir.
e Egitim materyallerinin hazirlanmasinda ve sunulmasinda Teknik Sorumluya yardimci
olur.
Merkez igindeki organizasyonel islerin takibini yapmakla yiikiimliidiir.



b) Yontem ve Kurallar

o Aferez Merkezi’nde gorev alacak Kalite Sorumlusunu; Terapdtik aferez merkezi
sorumlusu belirler.

e Gorev talimatinda belirtilen goérev ve sorumluluklarindan Terapdtik aferez merkezi
sorumlusuna karsi sorumludur.

e Kalite sorumlusu Kalite Yonetim Sistemi ve iinitenin idari isleyisi ile ilgili konularda
Teknik Sorumlu ile birlikte ¢aligir.

6.3.4.Aferez Hemsiresi

a)Gereken Nitelikler
Aferez kullanicis1 olarak gorev yapacak bireyin, sertifikali en az lisans mezunu hemsire veya
hemsirelik yetkisine sahip lisans mezunu ebeler, lisans mezunu saglik memurlart olmasi
gerekmektedir. Aferez kullanicisi, gérev yapmakta oldugu birimde (Dondr Aferezi/Terapotik
Aferez) bulunan tiim aferez/kok hiicre cihaz ve ekipmanlariin ¢alisma prensibi ile kullanimi1
konularinda teorik/pratik bilgi ve deneyime sahip olmalidir.

b)Gorev ve Sorumluluklar

Aferez kullanicisi, gorev yapmakta oldugu birimde (Terapotik Aferez veya Dondr Aferezi)
gerceklestirilen tiim teknik islemlerin standartlara uygun, dogru ve eksiksiz bir sekilde
tamamlanmasindan sorumludur. Hasta/dondriin karsilanmasindan, hastanin ilgili klinige
sevkine/dondriin birimden ayrilmasina kadar gegen siirecte aferez kullanicisi, gorev ve

sorumluluklarin1 eksiksiz ve dogru bir sekilde yerine getirmekle yiikiimliidiir. Bununla
birlikte;

e Aferez kullanicis1 gorev yaptigr birimi hastalara, dondrlere ve hizmet verdigimiz
kliniklere kars1 en iyi sekilde temsil etmekle yiikiimliidiir.

e Merkezin diizenini, temizligini, kullanilan tibbi alet, cihaz, malzeme ve ilaglarin hizmete
hazir bulundurulmasini, usuliine uygun kullanilmasini ve korunmasini saglar.

o Aferez kullanicisi, hastayi/donorii giiler yiiz ve nezaketle karsilar, kisinin rahatlamasin1 ve
kullaniciya giiven duymasini saglar.

e Aferez islemi i¢in uygun damar yolu olup olmadigini kontrol eder.

e Uygun goriilen donodrlere/Hastalara islemden 6nce onam formunu yazili ve sozlii olarak
onaylatmakla yiikiimliidiir.

e Uygun damar yolu saglandiktan ve yasamsal bulgular kontrol edildikten sonra islemi
baslatir.

e Her ne kosulda olursa olsun, aferez kullanicisi, islem bitene kadar hastanin/dondriin
basinda bulunmak zorundadir. Ayrica, islem bittikten sonra uygun goriilen siire kadar
hastayi/donérii gézlemlemekle ytlikiimliidiir.

e Yapilan islemler, kullanilan cihaz/ekipmanlarla ilgili olarak; birim amirinin ve mevzuatin
ongordiigii  kayitlart yapmak, yazigsmalart gerceklestirmek ve istatistiksel verileri
toplamakla yiikiimliidiir. Ayrica, kendisinden istenen her tiirlii rapor, tutanak, yazili metin
caligmalarint titizlikle ve ciddiyetle hazirlayarak siiresi i¢inde ilgili kisiye ulastirmalidir.

e Islem sirasinda olusan komplikasyonlar1 veya acil miidahale edilmesi gereken durumlari
ilgili doktora iletmekle yiikiimliidiir. Kendisinin miidahale edebilecegi durumlarda
gereken Onlemleri alir ve gerekli kayaitlari tutar.

e lslemi tamamlanan hastayi/dondrii cihazdan ayirir, gerekli kayitlari tamamlar, dondr

birimden ayrilana kadar ya da hasta ilgili klinige teslim edilene kadar gézlem altinda tutar.

Aferez kullanicisi, mevcut Kalite Yonetim Sistemi’nin devamliligini korumak ve



olusabilecek hata/kazalar1 engelleyebilmek i¢in titiz davranmali ve gereken hassasiyeti
gostermelidir.

e Aferez kullanicisi, Aferez merkezi yonetimi tarafindan hazirlanan Terapdtik Aferez
Merkezi Hizmetleri Rehberi’ne uygun davranmak ve bu kurallara uymakla yiikiimliidiir.

6.4. Hasta ve Bagiscinin Kabulii

6.4.1 Ayaktan Otolog Hastalar: Hematoloji polk. kendi doktoru tarafindan muayene edilerek
tarafimiza Kok hiicre toplama ve istem formu ile birlikte hasta yonlendirilir, damar yolu
kontrolii yapilarak hastaya randevu verilir. Randevu tarihi gelen hastalarin sonuglarina gére
otomasyon sistemi iizerinden aferez islemi i¢in not diiser.

6.4.2.Yatan Otolog Hastalar: Servis doktoru tarafindan takip edilir. Aferez islemi i¢in Kok
hiicre toplama ve istem formu doldurulur. Damar yolu hasta basi kontrolii yapilarak doktoruna
bilgi verilir. Servis doktoru Aferez islemi i¢in hastanin sonuglarina gére otomasyondan not
diiser ve form ile birlikte hasta afereze kabul edilir.

6.4.3.Allojenik donoérlerin muayenesi Aferez dondér muayene odasinda Aferez doktoru
tarafindan yapilir. Muayenesi yapilan dondrlerin form ile birlikte damar yolu degerlendirmesi
aferez personeli tarafindan yapilir. Muayene sonrast onay alan dondrler i¢in randevu alinir.
Kok hiicre toplama ve istem formu birlikte dondrler kabul edilir

6.4.4. Tiirkkok vericileri i¢in TDIS organgiris@saglik.gov.tr iizerinden randevu olusturulur.
Muayene i¢in Tiirkok muayene formu doldurulur. Muayenesi tamamlanan dondrler TDIS
iizerinden randevular1 olusturulur.

6.4.5. Terapotik Aferez islemleri icin ayaktan hastalar icin ve Yatan hastalar i¢in hematoloji
hekimleri tarafindan konsiilte edilir. Islem onaylandiktan sonra Terapétik Aferez
Degerlendirme ve Istem Formu Dokiiman doldurulur. Hastaya randevu verilir.

6.4.6. Dondr Graniilosit Aferezi donérleri Kan Bagiscis1 kayit formunu doldurarak kan
bankas1 sorumlu doktoru tarafindan onay almir. Graniilosit dondriiniin sorgulamasi ve
muayenesi Ulusal Kan Ve Kan Bilesenleri Hazirlama, Kullanim Ve Kalite Giivencesi
Rehberi 2016  gore yapilmaktadir. Dondrlerin sonuglari olumlu ise asilamadan once
graniilositt onam formu hematoloji doktoru tarafindan imzlatilir. Dondre randevu verilir.

6.4.7. Fotoferez hastalari Aferez fotoferez komisyonundan onay alindiktan sonra
Ekstrakorporeal fotoferez tedavi plam1 degerlendirme ve takip formu doldurulur.
Ekstrakorporeal Fotoferez Tedavi Plan1 Degerlendirme ve Takip Formu ile islem i¢in randevu
verilir.

6.4.8.Hastanin hekimi tarafindan yapilacak islem ile ilgili hastaya bilgi verilerek, onam
belgeleri alinir.
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6.5. Hasta ve Bagiscimin isleme Hazirlanmasi

6.5.1. Aferez merkezine gelen biitiin hasta ve dondrlerin kimlik kontrolii yapilarak hekim
gbzetiminde riza belgesi imzalatilir. Dogru hasta, dogru islem igin yatan hastalarin hasta
bileklikleri, ayaktan gelen hasta /dondr icin ise kimlik kontrolii yapilir. Riza belgeleri
bakanligin hazirlamis oldugu rehberlere uygundur.

e Donor aferezi: donor aferezi islemi igin Riza Belgesi

e Otolog Kok Hiicre Aferezi:Periferik Kok Hiicre Aferezi Islemi Igin Otolog Riza
Belgesi

e Allojenik Kok Hiicre Aferezi: Periferik Kok Hiicre Toplama Islemi Icin Allojenik
Dondr Riza Belgesi

e Akrabadisi Kok Hiicre Aferezi: Akrabadis1 Periferik Kok Hiicre Aferezi Islemi Icin
Dondr Riza Belgesi

e Graniilosit Aferezi: Graniilosit Aferez Islemi i¢in Donor Riza Belgesi
e Fotoferez: Ekstrakorporeal Fotoferez Islemi I¢in Riza Belgesi
e Terapotik Aferez: Terapotik Aferez Islemi I¢in Riza Belgesi

6.5.2. Seroloji ve Diger Laboratuvar Testleri

e Isleme hazirlanan biitiin hastalardan islem 6ncesi hemogram bakilmaktadir.
e Acil yatan hastalar i¢cin mutlaka seroloji testleri islemden 6nce alinmaktadir.
e Yatan hastalarin seroloji testleri enfeksiyon boliimiiniin talimatlar1 ¢ergevesinde takip
edilmektedir.
e Donodr Aferezinde her islemden dnce seroloji testleri yapilmaktadir.
e Kok hiicre donorleri seroloji ve diger testleri bir ay1 gegcmeyecek sekilde hazirlanir,
sonuglarina gore uygunluk verilir.
6.6. Aferez isleminin Uygulanmasi
Merkeze kabulii yapilan hastanin uygun islem ic¢in cihaz ve yatak secilir. Verici koltuga
yerlestikten sonra damar yolu agma islemi gergeklesir eger kateter var ise akis kontrolleri
yapilir cihaza, baglamaya hazir hale getirilir.
Islem sirasinda hasta/ donér izlem formu doldurulur.
Terapotik Aferez merkezinde uygulanan biitiin prosediirler asagida tanimlanmastir.
Perifer K6k Hiicre Toplama Islemi Prosediirii
Terapétik Islemler Prosediirii
Ekstrakorporeal Fotoferez Islemi Prosediirii

Graniilosit Toplama Islemi Prosediirii

Allojenik Donér Lenfosit Toplama Islemi Prosediirii
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6.7. Enfeksiyonlarin Onlenmesi Ve Kontrolii

Terapétik Aferez Merkezi Enfeksiyonlarin Onlenmesi ve Kontroliinde hastanemiz enfeksiyon
boliimiiniin hazirladig: talimatlar1 uygular

6.8. Olas1 Komplikasyonlarin izlenmesi

Aferez merkezleri istenmeyen olaylari en aza indirecek yontemler uygulamali ve saglik personelini bu
tip olaylarin fark edilmesi ve tedavisi konusunda egitmelidir. Istenmeyen olaylar1 saptamak,
aragtirmak ve izlemek i¢in yazili belgelerle tanimlanmis uygulamalarin olmasi gerekir. Erken farkina
varma ve miidahale, istenmeyen olaylar1 en aza indirecek ve iglemin tamamlanmasini saglayacak en
onemli unsurdur. Olast komplikasyonlar ve acil yapilmasi gerekenler asagida belirtilmistir.

Aferez islemine bagli istenmeyen olaylar reaksiyonun tipine veya ciddiyetine, dogasina gore
siiflandirilabilir.

1)islem sirasinda ortaya cikan etkiler (erken)

» Hastaya ait semptom ve bulgular
» Vaskiiler girisime ait problemler
» Teknik problemler

2)Gec yan etkiler (islemden >6 saat)

B ve C Hepatiti (4 ay sonra)
HIV enfeksiyonu
Infeksiyon, agir sepsis
Hipogamaglobulinemi
Elektrolit imbalansi
Koagiilopati
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3) Hastaya veya donore ait semptomlar
1 A)Hasta veya donére ait ssmptom ve bulgular

a) Sitrata bagli hipokalsemi

b) Vazovagal ve hipovolemik reaksiyonlar

c) Anjiotensin konverting enzim alan hastalardaki komplikasyonlar

d) Transfiizyon ile ilgili komplikasyonlar

e) Koagiilopati

f) Santral kateter veya islem yapilan periferik venlerle ilgili komplikasyonlar

a)Sitrata bagh hipokalsemi
Semptom ve Bulgular:
% Islem sirasinda sitrat antikoagiilanin infiizyonu sonucu ortaya c¢ikan iyonize
hipokalsemiye bagli olarak gelisir.

¢ Hafif siddette dudaklarda ve burunda uyusma veya karincalanma ve hapsirma olarak
goruliir.



¢ Orta siddette bulanti, kusma olabilir, parastezi(uyusma) ellere ayaklara gogiise kadar
ilerler. Tim viicutta yogun titresim hissi olabilir, tisiime, abdominal kramp, bas
donmesi, hipotansiyon goriilebilir.

s Agir siddette agrili kas kramplari(tetani), bulanik ve ¢ift gorme, biling kaybi, kardiyak

aritmi, ve havale sayilabilir.

Tedavi:
¢ Hafif siddetteki bulgularda, Sitrat Kan oranini diisiir,

+¢ Kan alim hizim1 yavaslat,Hastayi/donorii gézlem altinda tut,isleme devam et.

% Orta siddetteki bulgularda islem durdur, Hasta Trendelenburg pozisyonuna getirilir,
hastanin burnuna alkol koklatilir, Komplikasyonlar geg¢ince isleme devam edilir.
Uyusma veya kasilmalar devam ederse oral veya damar yolundan Kalsiyum infiizyonu
yapilir.

s Agir siddetteki bulgularda islem durdurulur. Hasta Trendelenburg pozisyonuna
getirilir, doktora haber verilir, ElektroKardioGrafi ¢ekilir, semptomlar tam geginceye
kadar gozlem altinda tutulur.

b)Vazovagal ve hipovolemik reaksiyonlar
Semptom ve Bulgular:
% Bradikardi, Soguk terleme, bulanti, kusma hipotansiyon, diiskiinliik hissi

Tedavi:

X/
o

Islemi durdur, mtravendz serum fizyolojik ver

Trendelenburg pozisyonuna getir

S1v1 dengesini diizelt,

Replasman sivilarinin tipi ve verilen hacmi yeniden degerlendir. Semptomlar gecince
isleme devam et.

Hastada veya dondrde santral vendz kateter takiliysa hemotoraks agisindan
degerlendirilmesi gerekir.

X3

*¢

X3

S

X3

*¢

X/
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c)Anjiotensin konverting enzim(ACE) alan hastalardaki komplikasyonlar
Semptom ve Bulgular:

% ACE inhibitorii kullanan hastalarda hipotansiyon, vazodilatasyon, flushing ve
bradikardi goriilebilir.

Aferez islemi 6zellikle plazma proteinlerine yiiksek oranda baglanan ilaglarda ciddi dozaj
problemine yol acabilmektedir.

Tedavi:

¢ ACE inhibitdrlerini, islemden 24-48 saat 6nce kesilmelidir.

% Plazma dagilimina gore ilag dozlar1 yeniden ayarlanmasi veya ilag verilis saatleri i¢in
ilgili boliml uyar, hastanin kullandig1 ilaglar ve aferezle baglantili yan etkileri
bilinmelidir.



d)Transfiizyon ile ilgili komplikasyonlar
Semptom ve bulgular:

% Transfiizyona bagl komplikasyonlar daha ¢ok Total Plazma Degisimi(TPD) isleminde
goriliir, Hastada kasint1 kizariklik en belirgin semptomlardir.

Tedavi:

% Islem durdurulur, doktora haber verilir, intravendz feniramin uygulanir. Reaksiyon
gOsteren triin cihazdan ayrilir, iriin numarasi kan bankasina bildirilir. Semptomlarda
belirgin bir azalma goézlemlenirse isleme devam edilir.

e)Koagiilopati

¢ TDP dis1 replasman sivist ile 1 - 1,5 voliim degisiklik, fibrinojen ve diger pihtilasma
faktorlerini % 25-70 oraninda azalir.

% 48-72 saatte normal seviyesine doner.

% Islem éncesi PT, aPTT ve fibrinojen seviyeleri 6l¢iilmelidir.

% Gerekirse replasman sivisinin bir pargasi olarak 1 ile 4 {inite TDP veya kriyopresipitat

verilmelidir.

1B) Vaskiiler erisime ait problemler
Semptom ve Bulgular;

a) Yeterli akim hizinin saglanamamasi
b) Plazmanin hemolizli gelmesi

c) Hipovolemi

d) Emboli

Kateter yerlestirilmesi islemi esnasinda olusabilecek komplikasyonlar

Pnoémotoraks
Hemotoraks
Trombiis
Septisemi
Hemoraji

Degerlendirme;

» Kateter giris yeri ve tiinelin incelenmesi

» Boyun venleri ve ekstremitelerin degerlendirilmesi

» Kateter etrafi dikis, cuff’in yerinden oynamasi, kateter ¢ikisinda sivi varligi
» Palpasyonla trasenin takibi (kirilma)



Tedavi;

Akim kontroliiniin yapilmasi

PA Akciger grafisinin degerlendirilmesi

Kateter girislerinin heparin ve Serum Fizyolojik ile yikama yapilmasi

Hastanin pozisyonel olarak degerlendirilmesi

Katetere bagli veya cihaza bagli hava embolisi oldugu durumlarda;

Hastay1 sol tarafina ve bas asag1 yatir (Bu pozisyon havayi pulmoner kapaktan uzak
tutup sag atriyuma yonlendirir)

Hastaya oksijen verilir ve damar yolunu agik tutulur.

Eger miimkiinse gogiis rontgeni ¢ekilir (bu tantya yardimci olacaktir.)
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Periferik Venoz Kateter;
Periferal girislerde ignelerin 16 G’dan kiigiik olmasi hemolize neden olabilir.

Giris yerlerinde dondrden kaynakli fistiiliin damar disina ¢ikmasi giris yerinin hematom
olmasi, fistiilii ¢ikart 10 dakika tampon ve soguk uygulama yap.

1C)Set ve Cihazla ilgili Teknik problemler
Semptom ve Bulgular;

» Gozlerde yanma, periorbital 6dem
Tam: Etilenoksit allerjik reaksiyonu
Tedavi:

» Cihaza bagli dondriin setle baglantisi durdurulur, klempler kapatilir, Ciddi
komplikasyon gelisimi varsa uygun tedaviler uygulanmasi, dondr tekrar isleme
aliacaksa set iki defa prime yapilmalidir.

» Takilacak olan tek kullamimlik sette ortaya ¢ikan hatalar (zamani ge¢mis, yirtik
ambalajli, lot no. olmayan setler)

» Cihazin islem sirasinda verdigi hata mesajlari, mekanik ve elektronik problemler
(cihazlarin bir kesintisiz gii¢ kaynagina bagli olmasi 6nerilir)

Kullanicr kokenli hatalara bagh ortaya ¢ikan problemler;

» Setin hatal1 takilmasi

> Islemin hatali girilmesi

» Hata mesajlarina zamaninda ve dogru miidahele yapilmamasi
> Islemin ve hastani iyi monitdrize edilmemesi

Yapilacaklar;

» Setlerin takilmasi esnasinda ¢ift kontrol yapilmasi,

» Setler agilmadan 6nce miadinin kontroliiniin yapilmasi,

> Islem esnasinda hata mesajlarinin dogru yorumlanmasi ve zamaninda miidahale
edilmesi



» Alis ve doniis hatlarinin kirilmaya karsi kontroliiniin yapilmasi
2)Gec yan etkiler (islemden >6 saat)

a) Hepatit B ve C (genellikle islemlerden 4 ay sonra ortaya g¢ikar, ayrintili islem ve
kullanic1 analizi, kan bankasina geri bildirim yapilmasi),HIV enfeksiyonu daha geg
ortaya ¢ikar

b) Infeksiyon, agir sepsis (kontamine set, kateter veya replasman sivis1 kullanimina baglr)

c) Hipogamaglobulinemi (6zellikle TDP kullanilmayan tekrarlayan TPD islemleri
sonrasi, IVIG onerilebilir)

d) Elektrolit imbalansi (tekrarlayan TPD islemleri sonrasi, kullanilan replasman sivisi
ozelligine gore, yakin elektrolit takibi)

e) Koagiilopati (6zellikle HES kullanilan tekrarlayan TPD islemleri sonrasi)

Yapilacaklar:

> l1gne girisinden dnce cilt aseptik olarak hazirlanmali ¢iinkii uygun hazirlik bakteriyal
kontaminasyonu en aza indirir.

» Bulasici hastaliklara ve elektrolit imblansina karsi laboratuar bulgulari iyi gozlenmeli
gerekli onlemler dnceden alinmalidir.

» Kan giivenligi acgisindan bagis¢inin transfiizyonla bulasan enfeksiyonlar agisindan
mikrobiyolojik taramasi, iiriinii temsil eden kan Orneginden ve es zamanli olarak
yapilmalidir. Ayn1 hastaya sik olarak aferez bagisi yapan bagiscilar icin ulusal kan
rehberine gore her islemde mikrobiyolojik tarama gerekli olmaktadir.

3- Hastaya veya donore kan iiriinii istenmesi ve takibi:

Aferez islemine alinmadan once hasta ve dondrlerden hemogram bakilmakta iglem siireci
planlanmaktadir. Islem sirasinda kan ihtiyaci gerektigi durumlarda hastanin primer hekimi
tarafindan kan bankasma Transfiizyon Merkezi Kan Bilesenleri Istek Formu sistem iizerinden
doldurularak, iki niisha ve 1slak imzali olarak, hastanin numunesi ile birlikte gérevli personel
tarafindan kan bankas1 gonderilir. Merkezimize ulasan kanlarin takilmasi ve takibi kan
bileseni transfer ve transfiizyon islem formuna gore uygulanir.

6.9.Komplikasyonlara Yonelik ila¢ Ve Malzeme Temini

Merkezimizde olusabilecek komplikasyonlara karsi defibilatér, EKG ve acil miidahale
arabamiz hazir bulunmaktadir.

6.10.Acil Servis Ve Yogun Bakima Ulasim:

e Istenmeyen bir durum gelistiginde acilen Terapotik Aferez Merkezimizden sorumlu olan
doktora ulasilir. Doktorumuz gerek gordiigii takdirde hastanemiz acil miidahale kodu
(2222) aranir. Hastanin acil servise veya yogun bakima sevki gerekiyorsa doktor
gbzetiminde acil servis ya da yogun bakima sevki saglanir.

e Hasta bagka bir kurulusa sevk edilecek ise; hastanin primer hekimi tarafindan 112 Komuta
Merkezi aranarak hastanin genel durumu ve ihtiya¢ duydugu sevk sebebi ile ilgili 112
hekimine bilgi verilir. Hasta 112 Komuta Merkezi’nin ayarladigi saglik kurulusuna Hasta
Transfer Talimatina uygun olarak sevk edilir.



e Hasta veya dondre kan ve kan firiinlerinin gerekli oldugu durumlarda hastanin primer
hekimi tarafindan kan bankasma Transfiizyon Merkezi Kan Bileseni Istem Formu sistem
tizerinden doldurularak, iki niisha ve islak imzali olarak, hastanin numunesi ile birlikte
gorevli personel tarafindan kan bankasi gonderilir.

6.11.Komplikasyon Dokiimantasyonu:

e Yer, hasta, tarih, kaydi tutan kisi belirtilmek iizere derecelendirilmesi, komplikasyon
formuna Aferez Islemlerinde Istenmeyen Reaksiyon, Inceleme ve Tedavi Formu)
kaydedilmesi, formlara cihazin belirtilmesi, kullanilan kit ve sarf malzemeleri ile
replasman sivilarinin varsa lot no. ve son kullanim tarihlerinin belirtilmesi gereklidir.

e Hastanin ortaya cikabilecek yan etkilerden haberdar olmasi, islem sirasinda hastanin
semptomlarini bildirmesi agisindan ¢ok énemlidir.

e Her komplikasyon tarif edildikten sonra yapilan miidahaleye cevap ayrintili olarak
dokiimante edilmeli, Aferez Sorumlu Hekimi durumdan mutlaka haberdar olmali, klinikte
takip eden sorumlu doktoru da bu konuda bilgilendirmeli ve dosyasina not diigiilmelidir.

e Aferez merkezi aylik komplikasyonlarinin dokiimiinii ¢ikarip standartlara gore bir sapma
varsa gerekli cihaz bakim1 ve personel hizmet i¢i egitimini gézden gecirmelidir. Her tiirlii
istem, takip formunun eksiksiz doldurulmasi ve veri tabanlarina kaydi birincil
onceliklerden biri olmalidir

6.12. Gergeklestirilen Islemlerin izlenebilirligi

6.12.1. Yapilan islemlerin kayitlar, islem 6ncesinde, islem esnasinda ve islem sonrasi olmak
tizere li¢ basamakta tutulur. Riza belgesi, hasta/donor izlem formu, islem esnasinda
komplikasyon goriildiiyse istenmeyen reaksiyon formu dosyalanarak arsive kaldirilir. Kayitlar
arsive kaldirilmadan once tekrar gozden gegirilir, bilgisayara kayit yapilir. Bilgisayar
sistemine kaydedilen veriler her ii¢ ayda bir baska bir hard diske yedeklenir.

6.12.2. Istatistikler aylik ve yillik olarak yapilir yillik yapilan istatistikler her yilin ilk haftas:
Il Saglik Miidiirliigii’ne EBYS iizerinden gonderilir.

6.13.Yasa (Cocuk Ve Ileri Yas) Ozgii Uygulamalar
6.13.1 Hastanemizde ¢ocuk hastalar i¢in yatakli servis bulunmaktadir.

6.13.2 Cocuk hastalar i¢in hekimi tarafindan verilen order ve aferez birim sorumlusu ortak
gorilist gecerlidir.

6.13.3 leri yas hastalar i¢in hekimi tarafindan verilen order gecerlidir.
6.14. Kritik Malzeme Ve Cihazlarin Yonetimi

6.14.1 Aferez merkezimizde malzeme yOnetimi otomasyon sisteminden takip edilmektedir.
Kritik stok seviyeleri belirlenmis olup sistem iizerinden takip edilmektedir. Merkezimize
teslim edilen malzemeler yerleri tanimlanmis olan dolaplarimiza yerlestirilmekte triinlere
kolay ulasim saglanmaktadir. Uriinlerimizi haftalik olarak takip etmekte ve kritik sevilerin
altina diisen malzemelerimizi hastane deposundan istenmektedir.



6.14.2. Aferez Merkezinde kullanilmakta olan demirbas cihazlarin talimatlar1 asagida
belirtilmistir.

_Hortum Kapama Cihaz1 Kullanma Talimati
e Defibrilator Cihazi Kullanim Talimati

e Tansiyon Olgiim Cihaz1 Kullanim Talimat:
e Laminar Hava Kabini Kullanim Talimati

e Kok Hiicre Eritme Cihazi Calisma Talimati

6.14.3. Aferez merkezinde kullanilmakta olan demirbas cihazlarin bakim ve kalibrasyonu
biyomedikal birimi tarafindan yillik olarak yapilmakta kalibrasyon formlar1 merkezimiz

tarafindan dosyalanmaktadir.

6.14.4. Aferez merkezinde kullanilmakta olan demirbas cihazlarin arizalanmasi durumunda
otomasyon iizerinden biyomedikal birimine ariza olusturulmaktadir.

6.14.5. Aferez cihazlarinin kullanim kitapgiklart merkezimizde mevcuttur. Yapilacak
islemlerle ilgili prosediirler, set ve cihaz hazirlanmasi, cihaz alarmlar1 ve bunlarin ¢éziimii
cihaz kullanma kitapgiklarinda mevcuttur.

Yapilacak islemlerle ilgili prosediirler, set ve cihaz hazirlanmast,

Acil gelisen sorunlarla ilgili firma 7/24 aranarak sorun giderilir. Ariza bildiriminden itibaren
en gec 8 saat icinde cihaza/sisteme miidahale edilecek en ge¢ 1 is giinii i¢cinde biitiin
fonksiyonlar1 ¢alisir durumda yetkili firma teknik servisi tarafindan aferez merkezi yetkilisine
teslim edilir.1 is giiniinii asan ariza durumunda istekler saglanamazsa, cezai islemlerle ilgili

uygulama esaslar1 idari sartname usuliine gore olacaktir.

6.14.6. Cihazlarin kalibrasyonu alt1 ayda bir, bakimlar1 ii¢ ayda bir olacak sekilde tedarikgi
firma teknisyenleri tarafindan yapilmakta ve belgelendirilmektedir.

6.15.Temizlik Ve Dezenfeksiyon Uygulamalar:

Terapotik Aferez merkezinde temizlik ve dezenfeksiyon, hastanemizin enfeksiyon bdlimiiniin
hazirladig1 prosediirlere gore uygulanir ve giinliik temizlik kayit altina alinir.

e Terapotik Aferez Toplama Merkezi Temizlik Plani
e Terapotik Aferez Toplama Merkezi Giinliik Temizlik Kontrol Formu

6.16. Hasta Ve Calisan Giivenliginin Saglanmasina Yonelik Faaliyetler

Terapotik Aferez merkezinde hastanemizin hazirlamis oldugu hasta ve calisan giivenligi
prosediirleri gegerlidir.

Hastalarin Givenli Transferi Talimati

Hastalarin Diisme Risklerinin Azaltilmasina Yonelik Talimat
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7. KOK HUCRE AFEREZINE YONELIK SURECLER
7.1. Otolog Kokhiicre Toplama Hazirhk Siireci
7.1.1. Toplama Oncesi Ve CD34+ Hiicre Diizeyi:

e Prosediiriin baslangici i¢in hastanin kan degerleri; Hb >7 mg/dl , Plt >20.000/ pl
olmalidir, Plt >20.000/ pl altinda olmast durumunda trombosit replasmani yapilarak
doktor onayi ile alinabilir. Periferik kan CD34 + sayiminin olmasi gerekir. CD34 +
saymminin 4 giin <10-20/pl olmasi durumunda ertesi giin tekrar sayilir. Dordiincii giin
CD34 + sayiminin >20/ul oldugunda isleme baslanir. Birinci CD34 + sayiminin <10-
20/ul arasinda olmasi durumunda ikinci giin tekrar sayilir. ikinci giin yine CD
34+sayis1  >20/pl olursa isleme alinir. Iki giin arka arkaya CD34+ sayimimmn <10 /ul
diisiik olmasi mobilizasyon basarisizligini gosterir, toplamaya alinmaz, alternatif
yollar denenir. Diisiik degerlerde de klinik doktor onayi ile toplama islemi
baslatilabilir.

7.1.2.Mobilizasyon Rejimleri:

e G-CSF(filgrastim/Lenograstim):Hastaya 2x5 pg/kg/giin G-CSF uygulanir. ilag, 5
giin siireyle her 12 saatte bir ikiye boliinmiis giinlik dozlar halinde deri altina
uygulanir ve bu islem klinikte gergeklestirilir Gerekirse G-CSF uygulamasi (5.-7.giin)
devam edilir.

e Kemoterapi +G-CSF: Hastanin klinik durumuna gore kemoterapi baslanir. Hastanin
Hemogram degeri giinliik olarak izlenir. Hastanin 16kosit sayis1 nadiri gordiigiinde
(<1000) G-CSF baglanir. Degerlerin 10.-18. giinlerde yilikselmesi beklenir. Lokosit
sayisinin > 1000(Kemoterapi rejimine bagli olarak nadir sayis1 degiskenlik
gosterebilir.) gordiigii ertesi giin periferden alinmis kan, Flow sitometri labaratuarina
sayim i¢in gonderilir.

o G-CSF+Pleriksefor: Hastaya 2x5 pg/kg/giin G-CSF uygulanir. Hastaya 4. giin gece
240 pg/kg subkutan (S.C.) olarak pleriksefor yapilir. Kok hiicre toplama islemine
Pleriksefor uygulanmasindan 15-16 saat sonra mutlak baslanmalidir.

7.1.3. islem Hedefi ve Prensipler

e Hedef CD34+ iiriin degeri toplamda tek nakil icin 5x10%/kg, minimum deger >3x10°
kg

e Hedef degere ulagsmak icin islem 2-3 giin devam edebilir.

e Islem sonrast iiriin < 0,5x10°/kg gelirse ertesi giin isleme alinmaz.

e Mutlaka her islemde hastanin toplam kan voliimiiniin en az iki buguk(2,5) kati
islenmesi esas alinir. Cihaz ayarlar1 bu prensibe gore ayarlanir.

7.2.Allojenik kok hiicre toplama hazirhik siireci
7.2.1 Toplama Oncesi ve CD34+ Hiicre Diizeyi:
e Prosediiriin baglangici i¢in G-CSF uygulamasinin 4. giinii perifer flow sayimi yapilir.

CD 34 sayis1 >50/ul tlizerinde ise dondr isleme alinir. 4.Giin CD 34 sayist <50/ul
olmasi durumunda ve donér wbc’si 50 binin {izerine ¢ikmasi durumunda klinik



doktoru tarafindan dondriin igleme alinmasi degerlendirilir. G-CSF uygulamasinin
5.giinli dondr mutlak alinir.

7.2.2.Mobilizasyon Rejimleri:

G-CSF(filgrastim/lenograstim):Hastaya 2X5 pg/kg/gin G-CSF uygulanir. ilag, 5
giin siireyle her 12 saatte bir ikiye boliinmiis glinliik dozlar halinde deri altina
uygulanir ve bu islem klinikte gerceklestirilir. Besinci giin sabah dozu cift veya
tek(doz toplama {tinitesi direktorii talimati ile tek veya c¢ift olarak yapilir.) doz olarak
uygulanir ve hiicre toplama igslemi bu uygulamadan 2-3 saat sonra baglatilir. Gerekirse
G-CSF uygulamasi 2 giin daha devam edebilir.

7.2.3.Islem Hedefi ve Prensipler

Hedef deger toplamda akraba i¢i HLA uyumlu kardes ve akraba disi nakil i¢in CD
34+ 5-8x10°/kg, minumum deger CD34+ >3x10°/kg

e Mismatch nakil i¢in hedef deger CD 34+ >5-8x10° /kg olmalidir.

e Haploidentik nakil i¢in hedef deger CD 34+ >10x10°/kg olmalidir.

e Hedef degere ulagsmak i¢in iglem 2-3 giin devam edebilir.

e Mutlaka her islemde hastanin toplam kan voliimiiniin en az iki buguk(2,5) kati
islenmesi esas alinir. Cihaz ayarlari bu prensibe gore ayarlanir.

e ABO ve Rh uyumsuz donoérlerde aferez iiriinii hematokrit < %5 ve eritrosit
kontaminasyonu < 20 cc olmalidir. Bu degerlerin iistiinde gelirse eritrosit deplesyonu
gerekir.

7.3.Kok Hiicre Sayim

1- Uriin toplama islemi bittikten sonra iiriin torbasi etiketlenir, hortum kapama cihaz
yardimi ile sistemden ayrilir.

2- Uriin 5-10 defa iki el arasinda yavasca sallanarak homojen bir sekilde dagilimi
saglanir.

3- Numune torbasina 4 cc 6rnek alinir.

4- Numune torbasmin kaucuk kismi steril batikonlu spang ile temizlenerek 4 cc ornek
numune alinir.

5- Alman 6rnek numunenin 2 cc hemogram ve flow sayimi i¢in kullanilir.

6- 2cc Ornek ise aerop ve anaerop kiiltiir tliplerine 1’er cc bosaltilir.

7- Alman 6rnekler hematoloji laboratuvarina gonderilir. Flow sitometri cihazinda 7-AAD

yontemiyle 30-40 dk araliginda sonuglar sisteme yiiklenir.

7.4 Kok Hiicre Uriinlerini Hazirlama ve Saklama Kosullar

Uriin voliimiine gore santrifiij islemine gerek var ise santrifiij islemi yaplir.

Elde edilen {iriin biyolojik kabin icersine konur

Gerekli olan malzemeler hazirlanir.

Laminar hava kabini igersinde (Laminar Hava Kabini Kullanim Talimati) maksimum
steril kosullarda +4 derecelik zemin iizerinde ve buz kaliplar1 arasinda etiketlemesi
yapilmis kriyobag torbalara konulur.

Fistiil ile iiriin torbasinin igersine girilerek iirtin 50 ml ‘lik enjektorlere cekilir.



6- Total hacmin % 50 — 60’1 oranindaki iiriin soguk ortamda bulunan saklama torbasi
icine yavas bir sekilde aktarilir. Total iirtin 100 ml asmayacak sekilde %10 DMSO ,
%30 - %40 oraninda otolog plazma olacak sekilde ayarlanir.

7- Santrifiijden sonraki iirlin hacmi 70 cc’yi gegerse lriin iki torba olacak sekilde
ayarlanmalidir.

8- Hazirlanan DMSO otolog plazma karisimi sabit bir hizda iirlin icersine verilir bu
sirada {irlin torbasi hafif hafif karistirilir.

9- Dondurma oncesinde saklama torbasindaki hava kabarciklar1 plazma ekstraktorii
yardimi ile hafif vuruslar yaparak ¢ikarilir.

10- Saklama torbas1 torbanin bitis kismindan sicak kapatma yontemi ile kapatilarak isim
karsilig1 yazilmis olan ¢elik koruyucu kasetine yerlestirilir.

11- Dondurulma 6ncesi liriiniin son halinden 2 cc numune alinarak aerop ve anaerop kiiltiir
testi ile mikrobiyolojik kontaminasyon kontrolii yapilir.

12- Uriin konulan saklama torbasi en fazla 5 mm kalinhig1 gegmemelidir.

13- Hazirlanan iiriin tankin buhar fazina yatay sekilde konur.

14-Uriin torbas1 soguk aliminyum kasetler i¢inde cihaza yerlestirilir ve sogutma islemi
baslatilir.

7.5.Capraz Kontaminasyonu Onleme

Hiicresel tiriinlerdeki bulas riskini 6nlemek i¢in 6zel kaset ve raf sistemi kullanilmakta, bulas
riski olan iirlinler tanklarin ayr1 karantina bolgesinde saklanmaktadir. Kok hiicre iirtinlerinin;
toplanmasi, dondurulmasi ve inflizyonu olmak {izere li¢ asamada kan kiiltiirii alinmaktadir.

7.6.Hiicresel Uriinlerin Tasimmasi
7.6.1.Taze Uriinlerin Tasinmasi:

e Allejenik olarak toplanan taze iirlinler etiketleri kontrol edilerek 6zel tasima
cantalarinda 20-23 derecelik 1sida nakil merkezine teslim formu ile birlikte teslim
edilir. (Kok Hiicre Talep Ve Teslim Formu)

7.6.2.Dondurulmus Uriinlerin Coziilmesi Ve Tasinmasi:

e Eritme islemi, iirlin dondurucudan ciktiktan sonra ayri bir kaba veya torba ya konulur
ve benmari cihazindaki(Kok Hiicre Eritme Cihazi Calisma Talimati uygun
1s1daki(37,5-38,5) suyun igine batirilir.

e Uriin akiskanlik olarak uygun kivama gelinceye kadar uygun, hassas ovalama
hareketleri ile hiicrenin erimesi saglanir.

e Eritme islemi bittikten sonra 6zel tasima ¢antasi ile 20-23 derecelik 1sida hiicre teslim
edilir.

e Kemik iligi nakil {initesi bir iist katta oldugu i¢in {riinler aferez merkezinde eritilir ve
bir dakika i¢inde {initeye teslim edilir.

7.6.2.1. Dondurulmus Uriinlerin Dis Merkezlerden Tasinmasi:

e Dis merkezde hiicresel iriinii toplanmis olup, hastanemizde nakil olacak hastalarin
tirlinlerinin transferi sivi azot transfer tanki ile yapilmaktadir. Gerekli belgeler (nakil
komisyon karari,hastane {ist yazi,hasta dilekc¢esi) hazirlandiktan sonra tutanakla {iriin
teslim alinir.Diger merkezlerin talebi varsa ayni sekilde iiriin teslim edilir.



7.7.Etiketleme

Aferez merkezinde toplanan graniilosit aferez iirlinii transflizyon merkezine teslim edilir.
Transfiizyon merkezi tarafindan Kizilay’dan ISBT kodu alinarak iiriin etiketlenir. Hiicresel
iriinler i¢in hastanemiz tarafindan hazirlanan barkodlama sistemi gecerlidir. Etiket iizerinde

tanimlayici ve uyarici bilgiler mevcuttur.

8. SANTRAL VENOZ KATETERLI HASTANIN IZLENMESINE YONELIK
KURALLAR

8.1. Santral vendz kateter kullanim amac1

8.2. Santral venoz kateter kullanimi

8.3. Santral vendz kateter pansumani ve bakimi

8.4. Santral venoz kateter pansumani sikligi

8.5. Heparinli serum fizyolojik hazirlanmasi be bakim sikligi

8.6.Santral vendz kateterli hasta/donorlerde kisisel bakim, temizlik ve faaliyetler
8.7. Santral venoz kateterin tikanmasi ve ¢ikmasi durumunda yapilacak uygulamalar
8.1. Santral Venoz Kateter Kullanim Amaci:

Aferez yontemiyle kok hiicre toplanmasi
Terapotik Aferez islemlerinin yapilmasi
Ekstrakorporeal fotoferez tadavisinin yapilmasi
Sivi-elektrolit gereksiniminin kargilanmasi
Kan ve kan tiriinlerinin verilmesi

Kan 6rneklerinin alinmast

8.2. Santral Venoz Kateter Kullanimi

e Juguler ve subklaviyen ven yerlesimli kateterlerde akciger grafisi ile yerlesimin
dogrulugu teyit edilmelidir.

e Vital bulgular degerlendirilmeli, solunum sikintis1 ve agr1 sorgulanarak kayit altina
alinmalidir.

e Girig yeri kanama ve hematom kontrolii yapilmali 1slaklik, kanama yoksa 5 ml kan
aspire edilmeli sonrasinda serum izotonik ile yitkanmalidir.

8.3. Santral Venoz Kateter Pansumam ve Bakimu:
e Pansuman malzemelerinin hazirlanacagi alan hizli yiizey dezenfektan: ile temizlenir,

malzemeler yerlestirilir ve kullanima hazir hale getirilir. Kirli pansuman atiklar1 i¢in
ayrilan bobrek kiivet temiz alandan uzak bir boliime yerlestirilir.



Non-steril eldiven giyilir drape kaldirilir ve kateter pansumani acilir; bdlge
(enfeksiyon) piiriilan akinti, kizariklik ve kanama ag¢isindan gézlemlenir. Kizariklik
akint1 veya kanama varsa doktora bildirilir ve gerekirse siirtintii kiiltiirti alinir.

Atik pansuman malzemeleri kirli bobrek kiivetine atildiktan sonra eldivenler ¢ikarilir,
el dezenfektani ile eller dezenfekte edilir, kuruyunca steril eldiven giyilir.

Pansuman bolgesi steril baticonlu spang ile i¢ten disa dogru silinir. Bu islem 3 kez
tekrarlanir. Baticon ile silinen bolge kuruduktan sonra pansuman tarih-saat-paraf
yazilarak seffaf steril klorheksidin igeren katater tespit ortiisii ile kapatilir.

Kateter line’lar1 batikonlu steril spangla silinir ve steril spangla kurulanir; S5cc kan
cekilerek kontrolii yapilir; kullanilmayacak line 10cc sf ve ardindan 3cc heparinli sf
verilerek kapatilir. Kullanilacak line’a heparinli sf verilmeden {ii¢ yollu musluk
takilarak isleme baglanir.

Her islemden 6nce olarak pansuman bdlgesi seffaf ortiiden gozlemlenir Akint1 veya
kanama yoksa isleme baglanir.

Pansuman bolgesinde kanama mevcutsa; pansuman ¢ikarilir, steril spang ile kapatilir
pansuman yapilir.

Pansuman boélgesinde kizariklik mevcutsa; gozleme devam edilir, doktora bildirilir.
Pansuman bolgesinde akinti mevcutsa; pansumani ¢ikarilir, bélgeden siiriintii kiiltiiri
alinir ve klorheksidin igeren iv tespit Ortiisii ile yeniden pansuman yapilir. Kizarikhk,
kanama ve akinti durumunda isleme baslanmasi prosediirii aferez merkezi tibbi
direktorii ve klinik doktoru karariyla alinir.

Islem bittikten sonra line’lar 10cc sf ve ardindan 3cc heparinli sf verilerek kapatilir.
Hastaya veya donore kateter takili kaldigi siire igersinde kisisel bakim ve temizlik
konusunda nelere dikkat edilmesi konusunda egitim verilir.

8.4. Santral Venoz Kateter Pansumani Sikhgi

Steril gazli bez kullaniliyorsa 2 giinde bir degistirilmelidir.
Seffaf (transparan) pansuman Ortiileri kullaniliyorsa 7 giinde bir degistirilmelidir.
Kirlendikge, 1slandik¢a ya da kenarindan agilmigsa hemen degistirilmelidir.

8.5. Heparinli Serum Fizyolojik Hazirlanmasi ve Bakim Sikhigi

Heparinli serum fizyolojik 1mL’sinde 100 IU heparin igerir.

100 mL serum fizyolojik torbasinin i¢ine 2 mL heparin (heparin flakon 25 000 1U/5
mL]) eklenerek hazirlanir.

Liimen hemen kullanilacaksa sadece 5-10 mL serum fizyolojik ile yikanir.

Liimen 8 saat i¢cinde kullanilmayacaksa, 5-10 mL serum fizyolojikle yikandiktan sonra
3mL heparinli serum fizyolojikle yikanir.

8.6. Santral Venoz Kateterli Hasta/Dondrlerde Kisisel Bakim, Temizlik ve Faaliyetler

Santral venodz kateteri olanlar kateter ¢ikis yeri ve uglart su gecirmez Ortii ile
kapatilarak yikanabilirler ve dus alabilirler. Kiivette banyo yapilmasi Onerilmez.
Banyo sirasinda kateterin pozisyonuna dikkat edilmelidir. Santral vendz kateteri
olanlarin kateter enfeksiyonlarini onleyebilmek amaciyla diizenli banyo yapmalari
onerilir. Banyo sonrasi kateter giris yeri ve uglarinin pansuman hemen degistirilmeli
ve yeniden yapilmalidir.

Ust kol hareketlerini igeren spor aktivitelerinden kaginmalar1 gerekir.



Santral vendz kateteri olan hastalarin enfeksiyon riski nedeniyle havuz ya da denizde
ylizmesi Onerilmez.

8.7. Santral Venéz Kateterin Tikanmasi1 ve Cikmasi1 Durumunda Yapilacak
Uygulamalar

Kateter yikama prosediirii dogru uygulanmali

Yikama esnasinda tikaniklik varsa basing uygulamaktan kaginilmali

Doktora bilgi verilerek sistemin yerlesiminin kontrolii saglanmali

Yerlesimle ilgili bir sikint1 olmadigi tespit edilmesi durumunda trombolitik tedavi
uygulanabilir.

10 ml enjektdrle kan aspire edilemiyorsa 20ml enjektorle aspirasyon denenmeli
Juguler veya subklavyen kateter varsa Trandelenburg pozisyonda, eller yukariya veya
one kaldirilmis veya supine pozisyonunda veya derin nefes alma, dksiirme istenerek
kan aspire edilmeye calisilir, basarisizsa valselva manevrasi denenebilir. Femoral
kateter varsa ayak pozisyonu degistirilmelidir.

Biitlin uygulamalara ragmen katater acilmiyorsa girisimsel radyolojiye gonderilip
kontrolii saglanir.

Kataterin olas1 bir durumda islem esnasinda yerinden ¢ikmasi durumunda steril gazli
bezle basing uygulanir.

9. TERAPOTIK AFEREZ iSLEM TURUNE YONELIK SURECLER

Aferez merkezimizde yapilan biitiin terapétik islemler Terapétik Islemler Prosediiriinde
tanimlanmistir. Islem siiregleri ile 1ilgili talimatlara hastane dokiimanlarindan kalite
boliimiinden ulasilabilir.

SPECTRA OPTIA Cihazi1 Kullanilarak Terapétik Eritrosit Aferezi Islemi Talimat:
MCS + Cihaz1 Kullanilarak Donér Aferezi Islemi Talimat:

Jafron Cihazi Kullamlarak Yapilan immunadsorbsiyon Islemi Talimati

Macopharma Cihazi Kullanarak Ekstrakorporeal Fotoferez Uriin Isinlama Talimat
SPECTRA OPTIA ve SWS 5000A Cihazi Kullanilarak Terapdtik Plazma Aferezi
Islemi Talimat:

10. EGITIM

Egitimin Tiirii Egitim, wyillik olarak doktor veya gorevlendirilen

kidemli personel

Yeterlilik degerlendirmesi Yeni personel kidemli personel ile asama asama
yontemi prosediirii uygulayacaktir. Degerlendirme goézlem ile

bagimsiz uygulama yoluyla yapilacaktir.

Egitim ve Yeterlik Aferez merkezinde gérev yapan personeller

Degerlendirmesi I¢in Gerekli
Personelin Listesi

Egitimi gerceklestirecek Kisiler Aferez Merkezi Doktoru veya gorevlendirilen personel
Egitim/Yeterlik Degerlendirmesi | Bu rehberin tiim kullanicilari, Egitim ve Yeterlik Kayit
Kayit Formu formunu doldurmalidir.

Bu rehberde yazan biitiin prosediir ve talimatlar tiim personele egitim verilir.




Yapilan egitimler personel egitim tutanagi ile belgelendirilir.

e Yapilan tiim oryantasyon egitimleri Terapotik Aferez toplama merkezi saglik personeli
oryantasyon egitimi prosediiriine gore yapilir.
e Yapilan tiim oryantasyon egitiminden sonra Terapotik Aferez merkezi personel

oryantasyonu yetkinlik degerlendirme formu kalite direktorii veya gorevlendirecegi
kisi tarafindan doldurulur.

11. iLGIiLi DOKUMANLAR:



