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1.0 AMAC
KTU Saghk Uygulama ve Arastirma Merkezi Farabi Hastanesi Aferez Merkezi olarak, bilimsel
kurallar ve kabul gérmiis yaklagimlar ¢ergevesinde hizmet sunumunu saglamaktir.

2.0 KAPSAM
KTU Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi Farabi Hastanesinde Terapotik Aferez Merkezi ve
hastalara uygulanan aferez islemlerini kapsar.

3.0 KISALTMALAR
KIT: Kemik iligi Transplantasyonu
TDP: Total Plazma Degisimi

4.0 TANIMLAR

Aferez: Bir kisinin kaninin, belirli bir bilesenini ayiran ve geri kalanini dolasima geri dondiiren bir cihazdan
gecirildigi tibbi bir teknolojidir.

Terapotik Aferez: Tedavi etmek amaciyla tam kanin uzaklastirilmasi, gesitli bilesenlerine ayrilmasi, bir ya da
daha fazla bilesenlerinin toplanmasini ya da degistirilmesini igeren tedavi yontemidir.

Kok Hiicre Aferezi: Kemik iligindeki kok hiicrelerin 6zel bir igne sayesinde (bliyime faktorii) uyarilip, kan
dolasimindan aferez yontemiyle toplanmasidir.

Otolog Kok Hiicre: Hastanin kendi CD34 hiicrelerinin mobilizasyonla periferik dolasima ¢ikarilmasi ve bu
hiicrelerin aferez cihazlar1 yardimiyla ayristirilip toplanmasidir.

Allojenik Kok Hiicre: Kok hiicre bagisgisinin (kardes ya da akraba dis1) CD34 hiicrelerinin mobilizasyonla
periferik dolagima ¢ikarilmasi ve bu hiicrelerin aferez cihazlar1 yardimiyla ayristirilip toplanmasidir.

Praime: Setin eritrositle doldurulmasi.

5.0 SORUMLULAR

e Bashekimlik

e Hastane Basmiidiirii

o Kalite Koordinatorliigii

e Bashemsirelik

e Terapitik Aferez Sorumlu Hekimi

o Terapitik Aferez Teknik Sorumlusu

e Terapotik Aferez Calisan1 Hemsire ve Teknisyenler

6.0 FAALIYET AKISI
6.1 AFEREZ HIZMETLERINE YONELIK SURECLER VE BU SURECLERE YONELIK KURALLAR
6.2 AFEREZ HIZMETLERININ SUNUMUNA YONELIK FiZiKSEL DUZENLEMELER
6.3 AFEREZ MERKEZINDE BULUNAN TIBBI CIHAZ VE DONANIMA YONELIK DUZENLEMELER
6.4 AFEREZ MERKEZINDE HiZMET VEREN SAGLIK CALISANLARI
6.5 AFEREZ ISLEMi ONCESI SURECLERIN KONTROLU
6.6 AFEREZ ISLEMIi TURUNE OZGU SURECLER VE SURECLERE ILiSKiN UYULMASI GEREKEN
KURALLAR
6.7 KOK HUCRE AFEREZINE YONELIK SURECLER VE SURECLERE YONELIiK KURALLAR
6.8 AFEREZ SURECINDE HASTA VE BAGISCININ TIBBI TAKiBi
6.9 HASTA VEYA BAGISCIDA GELISEN KOMPLIKASYONLARA ZAMANINDA VE ETKIN
SEKILDE MUDAHALE EDILMESI
6.10 AFEREZ ISLEMINE iLiSKiN SURECLERIN iZLENEBILILIRLIGi
6.11 AFEREZ IiSLEMIi ILE ELDE EDILEN KAN BILESENLERi VE HUCRESEL TEDAVi
URUNLERININ UYGUN SEKILDE ETIKETLENMESI
6.1 AFEREZ HIZMETLERINE YONELIK SURECLER VE BU SURECLERE YONELIK KURALLAR
6.1.1 Aferez Merkezinin Yapisal Diizenlemeleri

KTU Saghk Uygulama ve Arastrma Merkezi Farabi Hastanesi Aferez Merkezi “Terapotik Aferez
Merkezleri Hakkinda Yonetmeligi” ne istinaden diizenlenmistir.



Terapotik Aferez Merkezi;

Aferez salonu

Aferez muayene odasi

Sekreterlik olmak tizere 3 boliimden olusmaktadir.

Gorev Tanimlari

Sorumlu Uzman Hekimin Gorev ve Sorumluluklar

Ruhsatlandirma ile ilgili her tiirlii islemleri hastane yonetimi koordinasyonu ile yiiriitmek.

Faaliyette bulunan merkezin/iinitenin, her tiirlii personel, cihaz ve diger fiziki sartlarinin mevzuata
uygunlugunu gézetmek ve degisiklik oldugunda Midiirliige iletilmek tizere hastane yonetimine bildirmek.
Merkez/tinite ile ilgili Bakanlik¢a istenen verileri ve belgeleri zamaninda ve tam olarak hastane
yonetimine bildirmek.

Terapotik Aferez merkezi/iinitesi personelince yapilmasi gereken gorevlerin zamaninda ve eksiksiz olarak
yerine getirildigini takip etmek.

Terapotik Aferez uygulanacak hastalarin endikasyonlarinin giincel endikasyon listesine uygunlugunu
kontrol etmek.

Aferez islemi i¢in kullanilan sivi ve/veya ilaglara bagli yan etkilere ve aferez islemine bagl olusabilecek
komplikasyonlara maruz kalabilecegi hususlarda hastay1 veya bagisciy1 bilgilendirmek ve giincel mevzuat
hiikiimlerine uygun olarak rizasini yazil olarak almak.

Aferez isleminin giivenli gegmesi i¢in gerekli olan tiim tedbirleri almak.

Hastay1 degerlendirmek ve tedavi semasi olusturmak.

Hastaya aferez islemini uygulamak veya uygulatmak, aferez uygulamasi sonrasinda gerekli goriirse
hastanin tedavisini diizenlemek.

Gerekli gordiigiinde ilgili dal hekiminden bilgi ve goriis talebinde bulunmak.

Aferez islemi uygulamasindan, ilgili dal hekimi ise aferez kararindan ve bu kararin hasta iizerine
etkilerinden sorumlu olmak.

Yukarida yazilanlarin disinda, merkezin tibbi, idari ve teknik her tiirlii hizmetlerini mevzuata uygun olarak
yiirlitmek ve denetlemekten sorumlu olmak.

6.1.2 Gorev Tanimlar
Teknik Sorumlunun Gérey ve Sorumluluklar

Faaliyet alani ile ilgili islerin mevzuata uygun olarak yiiriitiilmesinden ve verilerin zamaninda ve eksiksiz
olarak hazirlanmasindan sorumludur.

Sorumlu uzmanin degerlendirmesi sonucu belirledigi tedavi semasina gore hastalara kendi
mevzuatlarindaki gorev ve yetkileri dahilinde terapotik aferez islemlerinin uygulanmasi, islemlerin
kaydedilmesi, dosyasina gézlem notunun kaydedilmesinden sorumludur.

Teknik sorumlu hekim ise ortaya cikabilecek akut komplikasyonlarda hastaya ilk miidahaleden
sorumludur.

Verilecek olan diger is ve islemlerin yiiriitiilmesinden, sorumlu uzmana kars1 sorumludur.

Terapdtik Aferez Kalite Birim Sorumlusu Gérev ve Sorumluluklar

Merkez veya iinite biinyesinde yapilan tiim islemlere ait kayitlarin dogru ve zamaninda tutulmasi,

Merkez veya iiniteye ait istatistiklerin hazirlanmast,

Merkez veya iiniteye ait kalite sisteminin takibi, gozlenen aksakliklarin bildirilmesi ve diizeltilmesinden
sorumlu olan kisidir.

Kalite Birim Sorumlusu, Kalite Koordinatorliigii ile koordineli galigir

Sertifikali1 Saglik Personeli

Hasta takip ve tedavisinde sorumlu uzman ve teknik sorumlunun verdigi gorevleri kendi mevzuatlarindaki
gorev ve yetkileri dahilinde yerine getirmekle yiikiimliidiir. Merkezin diizenini, temizligini, kullanilan
tibb1 alet, cihaz, malzeme ve ilaglarin hizmete hazir bulundurulmasini, usuliine uygun kullanilmasini ve
korunmasini saglar.

Aferez Hemsiresi Gorev Ve Sorumluluklart

Aferez hemsiresi hastayi/donorii giiler yiiz ve nezaketle karsilar, kisinin rahatlamasini ve giiven duymasini
saglar.

Aferez merkezinin diizenini, temizligini, kullanilan tibb1 alet, cihaz, malzeme ve ilaglarin hizmete hazir
bulundurulmasini, usuliine uygun kullanilmasini ve korunmasinin saglar.

Aferez merkezinde gergeklestirilen tiim teknik islemlerin standartlara uygun, dogru ve eksiksiz bir sekilde
tamamlanmasindan sorumludur.



e Aferez hemsiresi, hasta/dondriin katater kontroliinii yapar, islemi baglatir, islem sirasinda olusan
komplikasyonlar1 veya acil miidahale edilmesi gereken durumlar ilgili doktora iletir, gereken dnlemleri
alir ve gerekli kayitlari tutar.

e Aferez hemsiresi, islemi tamamlanan hastayi/donorii cihazdan ayirir, gerekli kayitlar1 yapar, hasta/donor
birimden ayrilana kadar ya da hasta ilgili klinige teslim edilene kadar gdzlem altinda tutar.

e Aferez hemsiresi gorev yaptig1 birimi hasta/dondre ve hizmet verilen kliniklere kars1 en iyi sekilde temsil
etmekle yiikiimliidiir.

6.1.3 Hasta ve Bagiscimin Kabulii ve Isleme Hazirlanmasi

o “Terapitik Aferez Merkezi Istek Formu” doldurularak Terapotik Aferez Merkezine gonderilir.

e Hastanin hekimi tarafindan yapilacak islem ile ilgili hastaya bilgi verilerek, Terapdtik Aferez islem
onay1 alinir. Hasta bilinci kapali veya resit degilse birinci derece yakinlarindan onay alinir.

e Hasta hemaferez doktoru tarafindan yataginda muayene edilerek terapotik aferez islemi yoniinden
degerlendirilir.

e Terapotik Aferez Merkezi ¢alisanlari, islem yapilacak hastanin klinik hemsire ve hekimi ile goriiserek,
islem icin gerekli (set, kullanilacak ilaglarin temini, hastanin monitdrizasyonu, hastanin genel durumu,
hastanin nakli vs.) organizasyonu birlikte yaparlar.

o Terapotik Aferez islemi hastanin servisinde yapilir. Hastanin genel durumuna gore hekim onay1 ile
aferez merkezinde de yapilabilir.

6.1.4 Aferez isleminin Uygulanmasi

e Hasta klinik hemsiresi tarafindan monitdrize edilerek isleme hazirlanir. Islemde kullanilacak ilaglar
klinik hemsiresi tarafindan temin edilir. Hastanin vital bulgular1 ve katater kontrolleri yapilir, hekim
esliginde isleme baglanir.

e lslem esnasinda ortaya ¢ikacak hasta ile ilgili acil durumlarda gerek aferez hekimine gerek hastanin
klinik hekimine ulagilir. Cihaz ile ilgili sorun oldugunda firma ile iletisime gegilir.

e Islem esnasinda anormal bir durum yasanmadikca 30 dakika arayla vital bulgularin kontrolii yapilarak
hekim esliginde islem tamamlanir. Islem sonu bilgileri Terapétik Aferezin islem Formlarma kaydedilir.

e Islem bittikten sonra, hastanin katateri; 10 cc serum fizyolojik ile yikanarak heparizasyon
protokoliine ve Damar I¢i Kateter Uygulama Talimati gore yapilir.

e Islem bittikten sonra aferez calisan1 tarafindan  islem formuna; hangi cihazla
gerceklestirildigi, herhangi bir komplikasyon olup olmadigi, vital bulgulart gibi gerekli bilgiler
kaydedilir. Hasta stabil hale geldikten sonra yattig1 klinige nakli saglanir.

6.1.5 Enfeksiyonlarin Onlenmesi ve Kontrolii
Terapotik Aferez Merkezinde enfeksiyonlarin 6nlenmesi ve kontrolii “Enfeksiyonlarin Kontrolii ve
Onlenmesi Prosediirii” ne gore uygulanir.

6.1.6 Hasta ve Bagiscinin Islem Sirasinda ve Sonrasinda Tibbi Takibinin Yapilmasi
Islem esnasinda anormal bir durum yasanmadik¢a 30 dakika arayla vital bulgularin kontrolii yapilarak
hekim esliginde islem tamamlanir. Islem sonu bilgileri Terapétik Aferez Islem Formlarina kaydedilir.

6.1.7 Islemin Sonlandirilmasi
Islem bittikten sonra, hastamin katateri; 10 cc serum fizyolojik ile yikanarak heparizasyon
protokoliine ve Damar I¢ci Kateter Uygulama Talimati gore yapilir.
6.1.8 Olas1 Komplikasyonlarin izlenmesi.
Aferez merkezleri istenmeyen olaylari en aza indirecek yontemler uygular ve saglik personelini bu tip
olaylarmn fark edilmesi ve tedavisi konusunda egitir. Erken farkina varma ve miidahale, istenmeyen olaylar1 en aza
indirecek, islemin tamamlanmasini saglayacak en énemli unsurdur.

6.1.9 Gergeklestirilen islemlerin izlenebilirligi.
e Yapilan islemlerin kayitlari islem dncesinde veya islem esnasinda tutulur.
o Istatistikler aylik ve yillik olarak yapilir, yapilan istatistikler her y1l Il Saghk Miidiirliigii’'ne gonderilir.
6.1.10 Yasa (Cocuk ve Ileri Yas) Ozgii Uygulamalar
e Pediatrik aferez islemleri hastanin servisinde yapulir.
Giivenli bir aferez uygulamasi i¢in 4 6nemli noktaya dikkat edilir.
Devamli ve sabit intravaskiiler voliim saglanmasi
Dolasimda uygun eritrosit kiitlesinin saglanmasi
Hipokalsemiden korunma
Hipotermiden korunma
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Bu riskleri azaltmak icin;

e Hastanin agirhgi 20 kg’dan az, hemetokrit degeri 20 nin altinda ise aferez seti eritrosit
siispansiyonu ile praime edilir. Islem 6ncesi kan bankasinda hastaya uygun Eritrosit Siispansiyonu
hazirlatilir.

e ACD/KAN orani diistrtliir.

e Kan akim hizi diistiriiliir.

e Replasman iiriinleri viicut 1sisina kadar 1sitilir.

e Monitor parametleri dikkatle takip edilir

6.1.11 Kritik Malzeme ve Cihazlarin Yonetimi

Terapotik Aferez islemlerinde kullanilan malzemelerin stoklar1 diizenli olarak kontrol edilmekte, kritik
seviyelerin altina diisen malzemelerimiz hastane deposundan istenmektedir.
Terapotik Aferez Cihazlarimin Bakim ve Kontrolleri

e Cihazlarin kalibrasyon ve bakimlar tedarik¢i firma temsilcileri tarafindan 6 aylik periyotlarla ve
gerekli goriildiigiinde yapilir.

e Acil gelisen sorunlarla ilgili firma aranarak sorun giderilir.

e Arnizali cihazlar teknik sartnamedeki kriterleri saglayan yenisi ile degistirilir.

6.1.12 Temizlik ve Dezenfeksiyon Uygulamalar:
o Merkezin Temizligi, “Hastane Temizlik Prosediirii” ne uygun olarak egitim almis, birimin
temizlik personeli tarafindan yapilir ve giinliik temizlik kayit altina alinir.
e Terapotik Aferez cihazlarinin bakimi, tedarik¢i firma tarafindan yilda en az 2 kez ve gerektikge
yapilmaktadir.
Cihazlarin dezenfeksiyonu
e Cihazlarin dezenfeksiyonundan 6nce tozlari alinir.
e Cihazlar dezenfeksiyon sivisi ile temizlenir.
e El ile temizlenmeyen bolgeler piiskiirtme sprey ile temizlenir
Yerlerin dezenfeksiyonu
e Hastane Temizlik Prosediirii’ ne uygun olarak gorevli personel tarafindan yapilmaktadir.

6.1.13 Hasta ve Calisan Giivenliginin Saglanmasina Yonelik Faaliyetler
e (alisan glivenliginin saglanmasina yonelik faaliyetler “Calisan Giivenligi Prosediirii” ne gore uygulanir.
e Hasta giivenliginin saglanmasina yonelik faaliyetler “Hasta Kabulii ve Bakimi Prosediirii” ne gore
uygulanir.

6.2 AFEREZ HIZMETLERININ SUNUMUNA YONELIK FiZIKSEL DUZENLEMELER
6.2.1 Aferez Merkezinin Fiziksel Alan:
e Terapitik Aferez Merkezimiz A Blok 11. Katta KIT Unitesinin bitisiginde olup hepafiltreli merkezi
havalandirma sistemi ile iklimlendirme saglanmaktadir.
e Yeterli havalandirma sistemi bulunmaktadir.
e Hastalar ile ilgili tibbi kayitlar1 tutacak bellek kapasitesinde ve internet baglantisi olan bilgi islem
sistemi mevcuttur.
e Terapotik Aferez Sekreterligi mevcuttur.
6.2.2 Aferez merkezi fiziksel alan olarak is akisin1 aksatmayacak sekilde diizenlenmistir.
6.2.3 Aferez merkezinde hasta muayene odasi1 bulunmaktadir.
6.2.4 Hasta ve bagiscilarin kullanabilecegi lavabo ve tuvalet mevcuttur.
6.2.5 Giinliik olarak 1s1 ve nem takibi yapilmaktadir. Is1 ve nem takibinde uygunsuzluk durumunda teknik bakima
ariza bildirimi yapilir. Gerekli iyilestirme ¢aligmalar1 baslatilarak iklimlendirme saglanir.
6.2.6 Hasta ve bagiscilar gerektiginde, hastanenin fiziksel kosullar1 geregi en yakin asansorle, sedye
kullanilarak, hasta bakim personeli tarafindan yogun Bakim Uniteleri ve Acil Servise en hizli ve sorunsuz olarak
nakledilmektedir.

6.3 AFEREZ MERKEZINDE BULUNAN TIBBI CIHAZ VE DONANIMA YONELIK DUZENLEMELER
6.3.1 Aferez merkezimizde 4 adet aferez cihazi bulunmaktadir.
e Aferez merkezimizde 2 adet hasta koltugu bulunmaktadir.
e Tasinabilir monitorlii elektrokardiyografi cihazi bulunmaktadir. Defibrilator gerektiginde birimin hemen
yaninda bulunan kemik iligi transplantasyon servisinden alinip kullanilir.
e Ambu ve airway de dahil olmak iizere gerekli malzemeleri igeren tam donanimli acil miidahale
ekipmani bulunmaktadir.



e Ihtiyac halinde kullanilmak iizere birden fazla hastaya yetecek oksijen diizenegi (2 adet) bulunmaktadir.
e Hastalar i¢in hassas tart1 sistemi bulunmaktadir.
6.3.2 Terapotik Aferez Cihazlarinin Bakim ve Kontrolleri tedarik¢i firma temsilcileri tarafindan yilda en az
2 kez ve gerektiginde yapilmaktadir.
e Acil gelisen teknik sorunlarla ilgili firma aranarak sorun giderilmektedir.

6.4 AFEREZ MERKEZINDE HiZMET VEREN SAGLIK CALISANLARI
7/24 faaliyet gosteren Terapotik Aferez Merkezimizde;
e 1 biyolog
e 1 hemsire
e 1 saglik teknisyeni olmak iizere 3 personel gorev yapmaktadir. Bu personelin ikisi sertifikali caligmaktadir.

6.5 AFEREZ ISLEMI ONCESI SURECLERIN KONTROLU
6.5.1 Aferez Bagiscilarina Yonelik Kabul Kriterleri
Aferez Bagis¢ilarina Yonelik Kabul Kiriterleri Bakanlik¢a yaymlanan rehberlere uygun sekilde
tanimlanmastir.
6.5.2 Hasta ve Bagis¢cidan Riza Alinmasina Yonelik Kurallar ve Kimlik Dogrulanmasi

e Donor aferezi icin; Terapotik Aferez islem i¢in riza belgesi bakanlik¢a yayinlanan rehberlere uygun
sekilde diizenlenmis olup hastadan onay alinarak islem yapilir.

e Otolog kdék hiicre ve Allojenik Kok Hiicre Bagisgilart igin; hasta/ donore bilgilendirme yapilarak hastanin
rizas1 alinir. Hasta ve bagisci kurallar dogrultusunda bilgilendirilerek, rizalari alinir.

6.5.3 Talep Edilen Isleme Yonelik Hekim Istemi Aferez Merkezi Islem Formlar: ve Aferez Merkezi Istek Formu
ile yapilarak kayit altina alinir.

e Hasta veya bagiscinin kimligi ve bagisci sorgulama kayitlari:

v Hastamin kimligi: Hastane protokol nosu, T.C. kimlik no, kendi veya yakininin beyani, bileklik
barkodu ile dogrulama yapulir.

v’ Bagigcumin kimligi; T.C nolu kimlik belgesi ve sozel beyaniyla teyit edilir ve kayit altina alinr.

e Tibbi cihaz ve ekipmanin uygunlugu, gerekli ila¢ ve malzemelerin varligi kontrol edilir. Kullanilan tibb1
cihazlarin bakim ve kontrolleri yilda 2 kez ve gerektiginde yapilir, isleme baglamadan once cihazin
calisma durumu kontrol edilir.

e Gerekli ilag, malzemelerin varlig1 i¢in Terapotik Aferez Merkezine ait ilag ve malzemeler “Aferez
Merkezi Acil Miidahale Setinde Bulunmast Zorunlu Ila¢ ve Malzeme Takip Listesinde” belirlenmistir.
llaglar ve malzemeler acil arabasinda bulundurulur ve “Aferez Merkezi Acil Miidahale Setinde
Bulunmast Zorunlu Ilag¢ ve Malzeme Takip Listesi” ile takip edilir.

6.5.4 Hasta veya Bagiscinin Muayenesi
e Bagise tarafindan sorgulama formu doldurulur ve hekim ile yaptigi yiiz yiize goriismeyle bagisct
bilgileri kayit altina alinir.
e lslem yapilacak kisi hasta ise hastanin primer hekimi tarafindan islemin uygunlugu ile ilgili
hematoloji ilgili hekimine konsiiltasyon ile danisilir ve islemin uygunluguna karar verilir.
6.5.5 Hasta veya Bagiscinin, Santral Venoz Kateter ihtiyaci agisindan hekim tarafindan degerlendirilir. Hekim
Santral Venoz Kateter takilmasi igin girisimsel radyolojiden randevu alir.
6.5.6 Aferez igslemi hekimin gozetimi ve denetiminde yapilir.

6.6 AFEREZ ISLEMiI TURUNE OZGU SURECLER VE SURECLERE ILISKIN UYULMASI GEREKEN
KURALLAR

6.6.1 Terapotik islem Basamaklari

e Ilgili klinigin hekimi tarafindan istek yapilr.

e Hastanin klinik durumu hemaferez konsiiltan1 tarafindan degerlendirilir.
Istek kabul edildi ise;

e Hasta veya hasta yakinindan “Riza Belgesi” alinir.

e Talep Formu dikkate alinarak boy, kilo ve Htc degerlerine gore hastanin Total Kan Hacmi (TKH)
hesaplanir.

e Plazma exchange islemi yapilacak ise Total Plazma Hacmi (TPH) hesaplanir.

e Replasman tiirii ve miktar1 belirlenir.

e Hct degeri %20’ nin altinda, viicut agirligi 20 kg’ in altinda olan pediatrik hastalarda eritrosit prime



yapilmalidir.

TPD islemi uygulanmadan once hastanin kan degerleri; Hb >7 mg/dl, Plt >20.000/ ul olmalidir, Plt
<20.000/ pl altinda olmasi durumunda trombosit replasmani yapilarak doktor onayi ile isleme
alinabilir.

Ayrica pulmoner 6dem, kardiyak yetmezlik ve bobrek hastaligi olan hastalarda islem Oncesi klinik
doktoru ve aferez uzmani tarafindan yapilan konsiiltasyonla islemin yapilmasi onaylanmalidir

Hastanin katateri kontrol edilir ve replasman sivisi hazir oldugunda isleme baslanir.

Hasta stabil degil ise: Islem hastanin yattig1 klinikte yaplir.

Hastanin genel durumu iyi ise: Islem Aferez Merkezinde de yapilabilir.

6.6.2 Total Kan Hacmi ve Total Plazma Hacminin Hesaplanmasi
6.6.2.1 Total Kan Hacminin Hesaplanmasi

Total kan hacminin hesaplanmasi igin genellikle iki yontem kullanilir.
Viicut agirligina bagl (Gilcher’ in 5’ler Kurali)

Gilcher’ in 5°ler Kurali

AN NN NN

Sigsman, Zayif, Normal, Kaslh

Erkek 60, 65, 70,75

Kadm 55, 60, 65, 70

Yenidogan 80

Prematiir 100,

Siit Cocugu (;3Yas tistii) 70

Toplam Kan Hacmi=Erkek 70 ml x Viicut Agirligi (Kg), Bayan 65 ml x Viicut Agirlig

14 yasindan itibaren (addlesan) birey eriskin olarak kabul edilir ve kadin ile erkek hastalara 6zgii sabit
sayilar kullanilir.

6.6.2.2 Total Plazma Hacminin Hesaplanmasi

Toplam Plazma Hacmi = ml (Toplam Kan Hacmi) X (1 — (Hematokrit)

Degistirilecek Plazma Hacmine (1,0-1,5- TPH), hastanin tanis1 ve klinik durumu degerlendirildikten sonra aferez
hekimi tarafindan karar verilir.

6.6.3 Aferez Islemi Esnasinda Kullamlan Malzemeler

Aferez cihazi

Yapilacak terapétik isleme uygun set (Plazma degisim seti, kok hiicre toplama seti)
1000 ml %0,9 izotonik soliisyonu (1 adet)

500 ml Antikoagiilan soliisyonu (ACD-A) (1-2 adet)

250ml %0,9 izotonik soliisyonu (1 adet)

Kalsiyum Glukonat ampul (2 adet)

Plazma exchange islemi yapilacak ise isteme bagli replesman sivisi (TDP / H.Albumin (% 4) / HES
%3)

10 ml enjektor (5 adet)

Intraket (1 adet)

Eldiven (steril / non-steril) (10 adet)

Steril spang (yeteri kadar)

Islem oncesi;

Islem ilgili klinikte yapilacaksa klinik hekimine ve sorumlu hemsiresine islemin baslayacag: bilgisi verilir.

Hastaya islem sirasinda uygulanmasi planlanan mayi ve ilaglar hazirlanir.

Hastanin islem oncesi vital bulgulart alinir ve kaydedilir.

Hastanin biyokimya, koagiilasyon , hemogram parametreleri dosyasindan kontrol edilir.

Hastaya kateter takilmigsa kateteri kontrol edilir.

Liimenlerden yeterli kan akis1 saglanamiyorsa veya cekiste zorlaniliyorsa isleme baslamadan klinik
hekimine bilgi vererek miidahele etmesi saglanir. Biitiin degerlendirmeler yapildiktan sonra hasta aferez
cihazina baglanarak isleme baslanir.

Islem sonu hastanm vital bulgularmi almnir.

Islem formuna islem ile ilgili gerekli parametreleri kaydedilir.

6.7 KOK HUCRE AFEREZINE YONELIK SURECLER VE SURECLERE YONELIK KURALLAR

6.7.1

Kok Hiicre Toplama Islemi Basamaklari;
Mobilizasyon hastasinin tiniteye bildirilmesi ve randevu alinmasi



Riza belgesinin doldurulmasi
Otolog veya Allojenik kok hiicre toplama formu
Hastanin Aferez islemine alinmasi

Kullanilan Malzemeler

Kok Hiicre ayirma cihazi

Kok Hiicre Toplama seti (1 Adet)

1000 ml %0,9 izotonik NaCL soliisyonu (1 Adet)
500 ml Antikoagiilan soliisyonu (ACD-A) (2 Adet)
100 ml %0,9 izotonik NaCl soliisyonu (1 Adet)
250 ml %0,9 Izotonik NaCL soliisyonu

Kalsiyum Glukonat (Hastanin calsiyum degerine gore)
10 ml enjektor

Intraket

Eldiven (steril / non-steril)

Serum infiizyon seti

Spang (4 adet)

Islem Oncesi;

Hasta ya da donoriin kimlik kontrolii yapilarak onam formlar1 okutulup imzalatilir

Islem ilgili klinikte yapilacaksa klinik hekimine ve sorumlu hemsiresine islemin baslayacag1 bilgisini
verilir

Islem 6ncesi periferden alinan numune Cd34 sayimi i¢in laboratuvara gonderilir. Toplama yapilabilmesi
icin iglem Oncesi giris flow Cd34 miktarinin mikrolitrede 20 ve iizeri olmas1 gerekir.

Hastanin islem oncesi vital bulgulart alinir,kaydedilir ,islem siiresince 30 dk arayla takip edilir

Hastanin biyokimya, koagiilasyon, hemogram parametreleri dosyasindan kontrol edilir.

Hastanin katateri kontrol edilir, liimenlerden yeterli kan akis1 saglanamiyorsa veya cekiste zorlaniliyorsa
isleme baglamadan klinik hekimine bilgi vererek miidahele etmesi istenilir.

Biitiin degerlendirmeler yapildiktan sonra hasta aferez cihazina baglanarak isleme bagslanir.

Islem sonrasi;

Otolog veya Allojenik kok hiicre toplama formuna islem ile ilgili gerekli parametreleri kaydedilir.
Islem sirasinda, olusan komplikasyonlar1 formlara kaydedilir.

6.7.3 Elde Edilen Hiicresel Tedavi Uriiniiniin;

Toplanmasi: Kok hiicre iirtinii toplamak igin mobilize edilen hasta veya bagiscidan, aferez cihazlari
(isleme uygun set ve prosediir)ile kateterden ortalama {i¢ buguk-dort saatte, bir bir buguk kat total kan
voliimii islenerek toplanir.

Saymm: Uriin toplama islemi bittikten sonra iiriin torbasi etiketlenir ve hiicre sayimi (iiriin Cd34
sayimi) i¢in hematoloji laboratuvarina gonderilir.

Etiketlenmesi; Karigmasini dnlemeye yonelik 6nlemler ve etiketlenmesi islem esnasinda hasta cihaza
bagli iken, {irlin ve plazma torbasina hastanin adi, toplama tarihi, {iriin miktari, toplama giinii sisteme
kay1t edilen bilgiler dogrultusunda basilan etiket iiriin torbasi ve plazma torbasina yapistirilir.

Muhafaza ve depolama kosullari: Nakil i¢in toplanan kok hiicre iiriinii, Hematoloji Laboratuvarinda
biyomedikal kabin igerisinde hazirlanarak, Kit iinitesi i¢inde bulunan -80 derecelik 6zel dondurucuda
saklanir.

Capraz kontaminasyonun engellenmesi icin; Yapilan tiim islem basamaklarinda asepsi kurallarina
uyularak ¢alisilmaktadir.

Karismasini 6nlemeye yonelik islemler: Toplama islemi bittikten sonra iiriinler ayr1 ayr raflarda

+4 derece buzdolabinda dondurma islemine kadar saklanir. Dondurma islemi yapilirken hastalarin {irtinleri
sirastyla ayr1 ayr1 hazirlanir. (Hematoloji Laboratuvari)

Uygun tasima gereclerinin tanimlanmasi ve kullamlmasi: Hematoloji Laboratuvarinda islenip
dondurmaya hazir hale gelen kok hiicre iiriinii etiketlenip KIT Unitesi iginde bulunan -80 derecedeki
mekanik dondurucuda saklanmak {izere uygun tasima cantasiyla gorevli personel tarafindan
nakledilmektedir.

Giivenli sekilde tasinmasi: Uriiniin tasinmasi gerektigi durumlarda tasima islemine uygun iiriin tasima
cantas1 kullanilmaktadir. Toplanan iiriin KIT iinitesi personeli ve 6zel tasima c¢antas1 ile Hematoloji
laboratuvarina gonderilir. Kalite koordinatorliigii sayfasinda mevcut olan Kék Hiicre Tasima ve Teslim



Formu doldurularak personel esliginde géonderimi saglanir.

6.8 AFEREZ SURECINDE HASTA VE BAGISCININ TIBBI TAKIBI
e Islem 6ncesinde hemogram kontrolii yapilmaktadir.
e Isleme baslarken ve islem esnasinda diizenli olarak 1s1 takibi yapilmakta hipotermi durumunda hasta

1sitilmaktadir.
e Yapilacak islem dondr aferezi ise her iglem 6ncesi serolojik testler yapilmaktadir.
e Girisimsel Radyoloji tarafindan ultrason esliginde kateter takilir. Kateter giivenligi agisindan

gerekli goriildiigii durumlarda kontrolii (rontgen vb.) saglanir.
e Terapdtik islem baslangicinda kateterin ¢alismasi kontrol edilerek hasta isleme almir. islem sonunda
katater heparinize edilerek kapatilir.

6.9 HASTA VEYA BAGISCIDA GELISEN KOMPLIiKASYONLARA ZAMANINDA VE ETKIiN
SEKILDE MUDAHALE EDILMESI
6.9.1 Hasta veya Bagiscida Gelisebilecek Komplikasyonlar1 En Aza indirmek ve Gerektiginde Hemen
Miidahale Edebilmek Icin Birimde gerekli 6nlemler asagida tammlanmistir.

e Hasta ve Bagis¢ida gelisebilecek komplikasyonlar: en aza indirmek ve erken miidahale edebilmek i¢in
hasta ya da bagis¢1 monitorize edilir.

e lslem siiresince kalsiyum infiizyonuna devam edilir.

e Allerjik komplikasyonlarda antihistaminik uygulanir.

o Katater ve cihaz ile ilgili gelisebilecek komplikasyonlarin dnlenmesi i¢inde, isleme baslamadan once
katater ve cihaz kontrolleri yapilir.

6.9.2 Komplikasyonlarin Tanis1 ve Tedavisine Yonelik Algoritmalar asagida belirtilen sekilde olusturulmustur.
Kalite koordinatorliigii modiiliinde “Terapdtik Aferez Merkezi Aferez Komplikasyonlarinda Tedavi Algoritmast”
dokiimani olarak ulasilabilir, birimde de asili kolay ulasilabilir bir sekilde bulundurulur.

1. islem sirasinda ortaya ¢ikan etkiler (erken) Aferez islemine baglh istenmeyen olaylar reaksiyonun
tipine veya ciddiyetine, dogasina gore;

a) Hastaya ait semptom ve bulgular,

b) Vaskiiler erisime ait problemler,

c) Teknik problemler.

2. Geg yan etkiler (islemden >6 saat)

B ve C Hepatiti (4 ay sonra)
HIV enfeksiyonu
Infeksiyon, agir sepsis
Hipogamaglobulinemi
Elektrolit imbalans1
Koagiilopati
a) Hastaya Ait Semptom ve Bulgular
Sitrata bagli hipokalsemi
Vazovagal ve hipovolemik reaksiyonlar
Anjiotensin konverting enzim alan hastalardaki komplikasyonlar
Transfiizyon ile ilgili komplikasyonlar
Koagiilopati
e Santral kateter veya islem yapilan periferik venlerle ilgili komplikasyonlar
Hipokalsemiye Bagl Semptom ve Bulgular; islem sirasinda sitrat antikoagiilanin infiizyonu sonucu ortaya ¢ikan
iyonize hipokalsemiye bagl olarak gelisir. Hafif siddette dudaklarda ve burunda uyusma veya karincalanma ve
hapsirma olarak goriiliir. Orta siddette bulanti, kusma olabilir parastezi(uyusma)ellere ayaklara gogse kadar ilerler
tliim viicutta yogun titresim hissi olabilir, {isime abdominal kramp bas donmesi, hipotansiyon goriilebilir. Agir
siddette agrili kas kramplari(tetani), bulanik ve ¢ift gérme biling kaybi, kardiyak aritmi ve havale sayilabilir.
Tedavi:

o Hafif siddetteki bulgularda, Sitrat Kan oranini diisir,

e Kan alim hizin1 yavaglat, Hastay1/donorii gézlem altinda tut, isleme devam et.

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

o Agir siddetteki bulgularda islem durdurulur. Hasta Trendelenburg pozisyonuna getirilir, doktora haber



verilir, Elektrokardiyografi ¢ekilir, semptomlar tam gecesiye kadar gézlem altinda tutulur.

Vazovagal ve Hipovolemik Reaksiyonlara Baglhh Semptom ve Bulgular: Bradikardi, Soguk terleme, bulanti,
kusma hipotansiyon, diigkiinliik hissi
Tedavi:
e Islemi durdur mtravendz serum fizyolojik ver
e Trendelenburg pozisyonuna getir
e Sivi dengesini diizelt,
e Replasman sivilariin tipi ve verilen hacmi yeniden degerlendir. Semptomlar gegince isleme devam et.
e Hastada veya donorde santral venoz Kateter takiliysa hemotoraks agisindan degerlendirilmesi gerekir.

Anjiotensin Konverting Enzim (ACE) Alan Hastalarda 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 agabilmektedir.
Tedavi:
e ACE inhibitérlerini, islemden 24-48 saat 6nce kesilmelidir.
e Plazma dagilimina gore ilag dozlar1 yeniden ayarlanmasi veya ilag verilis saatleri i¢in ilgili boliimii uyar,
hastanin kullandig: ilaclar ve aferezle baglantili yan etkileri bilinmelidir.

Transfiizyon ile Ilgili Semptom ve Bulgular: Transfiizyona bagl komplikasyonlar daha ¢ok Total Plazma
Degisimi (TPD) isleminde goriiliir, Hastada kasint1 kizariklik en belirgin semptomlardir.
Tedavi:

e lslem durdurulur, doktora haber verilir, intravendz antihistaminik uygulanir. Reaksiyon gosteren {iriin
cihazdan ayrilir, {irlin numarasi kan bankasina bildirilir. Semptomlarda belirgin bir azalma gozlemlenirse
isleme devam edilir.

o Koagiilopatiye Baglh Semptom ve Bulgular: TDP dis1 replasman sivist ile 1- 1,5 volim degisiklik,
fibrinojen ve diger pihtilagma faktorlerini %25-70 oraninda azalir. 48-72 saatte normal seviyesine doner.
Islem &ncesi PT, aPTT ve fibrinojen seviyeleri dl¢iilmelidir. Gerekirse replasman sivisinin bir pargasi
olarak 1 ile 4 tinite TDP veya kriyopresipitat verilmelidir.

b) Vaskiiler Erisime Ait Problemler

Semptom ve Bulgular;
e Yeterli akim hizinin saglanamamasi
Plazmanin hemolizli gelmesi
Hipovolemi
Emboli
Kateter yerlestirilmesi islemi esnasinda olusabilecek komplikasyonlar
Pnomotoraks
Hemotoraks
Trombiis
Septisemi
e 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 (kirtlma).
Tedavi;

e Akim kontroliiniin yapilmasi

e PA Akciger grafisinin degerlendirilmesi

o Kateter girislerinin heparin ve Serum Fizyolojik ile yitkama yapilmasi

e Hastanin pozisyonel olarak degerlendirilmesi

o Katetere bagl veya cihaza bagl hava embolisi oldugu durumlarda;

e Hastay1 sol tarafina ve bas asagi yatir (Bu pozisyon havayi pulmoner kapaktan uzak tutup sag

atriyuma yonlendirir)

e Hastaya oksijen verilir ve damar yolunu agik tutulur.

e Eger miimkiinse g6giis rontgeni ¢ekilir (bu taniya yardimer olacaktir.)
Periferik Venoz Kateter; Periferal girislerde ignelerin 16 G’dan kii¢iik olmasi hemolize neden olabilir. Girig



yerlerinde dondrden kaynakli fistiiliin damar disina ¢ikmasi giris yerinin hematom olmasi, fistiilii ¢ikart on dakika
tampon ve soguk uygulama yap.
c) Set ve Cihazla Ilgili Teknik Problemler
Semptom ve Bulgular; Goézlerde yanma, periorbital 6dem
Tam: Etilenoksit allerjik reaksiyonu
Tedavi;

e C(Cihaza bagl dondriin setle baglantisi durdurulur, klempler kapatilir, Ciddi komplikasyon gelisimi
varsa uygun tedaviler uygulanmasi, donor tekrar isleme alinacaksa set iki defa prime yapilmalidir.

e Takilacak olan tek kullanimlik 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¢c kaynagina bagli olmasi onerilir).

e Kullanic1 kokenli hatalara bagli ortaya ¢ikan problemler; setin hatali takilmasi, islemin hatal
girilmesi, hata mesajlarina zamaninda ve dogru miidahale yapilmamasi, islemin ve hastanin iyi
monitdrize edilmemesi.

Yapilacaklar: Setlerin takilmasi esnasinda ¢ift kontrol yapilmasi, setler agilmadan 6nce mi yadinin
kontroliiniin yapilmasi, islem esnasinda hata mesajlarinin dogru yorumlanmasi ve zamaninda miidahale
edilmesi, alis ve doniis hatlarinin kirilmaya kars1 kontroliiniin yapilmasi gerekmektedir.

3. Geg yan etkiler (islemden >6 saat)

e Hepatit B ve C (genellikle islemlerden 4 ay sonra ortaya ¢ikar, ayrintili islem ve kullanici analizi,
kan bankasina geri bildirim yapilmas1), HIV enfeksiyonu daha gec ortaya ¢ikar

e Iinfeksiyon, agir sepsis (kontamine set, kateter veya replasman sivis1 kullanimina bagl)

e Hipogamaglobulinemi (6zellikle TDP kullanilmayan tekrarlayan TPD islemleri sonrasi, IVIG
Onerilebilir). Elektrolit imbalans1 (tekrarlayan TPD islemleri sonrasi, kullanilan replasman sivisi
ozelligine gore, yakin elektrolit takibi) yapilmalidir. Koagiilopati (6zellikle HES kullanilan
tekrarlayan TPD islemleri sonrast,)

Yapilacaklar: Igne girisinden once cilt aseptik olarak hazirlanmali ¢iinkii uygun hazirhk bakteriyal
kontaminasyonu en aza indirir. Bulasici hastaliklara ve elektrolit imblansina karsi laboratuar bulgular iyi
gozlenmeli gerekli Onlemler 6nceden alinmalidir. Kan giivenligi agisindan bagis¢inin transfiizyonla bulasan
enfeksiyonlar agisindan mikrobiyolojik taramasi, iirlinii temsil eden kan Orneginden ve es zamanli olarak
yapilmalidir. Aymi hastaya sik olarak aferez bagisi yapan bagis¢ilar icin ulusal kan rehberine gore her islemde
mikrobiyolojik tarama gerekli olmaktadir.

6.9.3 Gerektiginde Hasta/Bagiscinin Klinige veya Baska Bir Kurulusa Sevki

Hasta ve bagis¢ilar gerektiginde, hastanenin fiziksel kosullar1 geregi en yakin asansoérle Yogun Bakim
Uniteleri ve Acil Servislere en hizli ve sorunsuz olarak nakledilir.

Hasta bagka bir kurulusa sevk edilecek ise; hastanin primer hekimi tarafindan 112 Komuta Merkezi
aranarak hastanin genel durumu ve ihtiyag duydugu sevk sebebi ile ilgili 112 hekimine bilgi verilir. Hasta 112
Komuta Merkezinin ayarladigi saglik kurulusuna uygun olarak sevk edilir.

6.9.4 Komplikasyonlara yonelik kullanilacak malzemeler acil miidahale setinde tanimlanmistir ve miidahale
setinde bulundurulur.

6.9.5 Terapotik aferez islemlerinde hasta/bagis¢inin kan bilesenlerine ihtiyact oldugu durumlarda hekim
tarafindan istek yapilarak temini saglanir.

6.9.6 Aferez islemleri siirecinde her tiirlii yan etki, komplikasyonlar ve yapilan miidahaleler “Aferez Merkezi
Otolog Kok Hiicre Aferezi Islem Formu”, “Aferez Merkezi Terapotik Plazma Degisim Islem Formu”, “Aferez
Merkezi Allojenik Kok Hiicre Aferezi Islem Formu”, “Aferez Merkezi Istek Formlart” ile kayit altina alinir.
Tlgili hekime hastanin durumu ile ilgili geri bildirim yapulir.

6.10AFEREZ iSLEMINE iLiSKIiN SURECLERIN iZLENEBILIiLiRLiGi
6.10.1 Aferez hizmetlerinde iliskim siire¢lerde yapilan islemlerde hasta rizasi alinir. Hekim istemi ve onay1r hem
HBYS iizerinden hem istek formundan kayit altina alinir.

Hastanin tibbi gbzlemi, yan etkileri, komplikasyonlari, islemin kim tarafindan yapildigi, ne zaman yapildigi
ve hangi cihaz kullanildig1 “Aferez Merkezi Otolog Kok Hiicre Aferezi Islem Formu”, “Aferez Merkezi Terapitik
Plazma Degisim Islem Formu”, “Aferez Merkezi Allojenik Kok Hiicre Aferezi Islem Formu, Aferez Merkezi
Istek Formlart” ile kay1t altina alimir.

6.10.2 Tiim iglemler kayit altina alinarak hasta dosyasinda saklanir.

6.11 AFEREZ ISLEMi ILE ELDE EDILEN KAN BILESENLERI VE HUCRESEL TEDAVI
URUNLERININ UYGUN SEKILDE ETIKETLENMESI



6.11.1 Elde edilen kan bilesenleri asagidaki gorselde yer alan bilgileri kapsayacak sekilde etiketlenmektedir.

6.11.2 Hiicresel tedavi tiriinleri asagidaki gorselde yer alan bilgileri kapsayacak sekilde etiketlenmektedir.
Hiicresel tedavi {irliniin iizerinde bulunmas1 gereken uyari etiketlerinden; Dikkat biyolojik bulagma riski ve X-ray
dan gecirmeyiniz etiket tanimlamalar1 bulunmaktadir.
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