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THD HEMATOPOIETIK KOK HUCRE NAKLiI MERKEZLERI II. DONEM
ULUSAL JACIE iSBIiRLiGi PROJESI

AMAC

Tiirkiye de ruhsath pediatrik ve eriskin kemik iligi nakil merkezlerinin ¢ogu kemik iligi nakli
aktivitelerini yillardan beri ve iist diizeyde bakim hizmetiyle slirdiirmektedir. Bu merkezlerin
JACIE standartlar ile ilgili diizenlemelerini tamamlamas1 ve JACIE sertifikasyonu almalari
onlindeki en biiyiikk engel mevcut is yiikiinden dolayr nakil ekiplerinin yeterli zaman
bulamamasi1 ve bu konuda yeterli deneyimde ve egitilmis personelin bulunmamasidir.
Projenin temel amaci JACIE akreditasyonu alan merkezler ile iilkemizde bulunan JACIE
hakemlerinin egitim, malzeme, tecriibbe ve denetimler konusunda isbirligi yapilmasiyla
akreditasyonu arzulayan merkezlerin hazirlik siireglerinin hizlandirilmasidir.

SUREC

Ulusal JACIE isbirligi projesi 2 Mart 2016 tarihinde 18 ay siire ile baglamistir. Projeye eriskin
ve pediatrik nakil aktivitesi yapan 10 merkez aday olarak basvurmustur. JACIE Calisma
Grubu tarafindan bagvuru yapan tiim merkezlerin kriterleri degerlendirilmistir. Bir merkez
basvuru icin gerekli dokiimanlar1 gondermedigi i¢in projeye dahil edilememistir.
Merkezlerden bes tanesi vakif hastanesidir. Ikisi pediatrik olmak iizere toplam dokuz Merkez
projeye dahil edilmistir.

Proje Baskent Universitesi Adana Eriskin Kemik iligi Nakli Merkezi (koordinatdr merkez),
Erciyes Universitesi Erigskin Kemik iligi Nakli Merkezi, goniilli JACIE hakemleri ve
yazilimlar konusunda Teknik Media isbirligi ile yiiriitiilmektedir. Calismaya alinan merkezler
yerlerinde ziyaret edilerek alt yapi, personel ve kritik malzeme durumlar1 dikkate alinarak,
kalite yonetim plam olusturulmaktadir. Kalite yoneticilerine egitim ve dokiiman destegi
saglanmaktadir. Bunlar arasinda “’Projeye katilim ve akreditasyona hazirlik dosyasi’
bulunmaktadir. Kalite yonetim uygulamalar i¢in gerekli ISBT128 uyumlu Laboratuvar Bilgi
Yonetim ve Etiket sistemi ve online yetkinlik 6lgme ve degerlendirme sistemi destegi
saglanacaktir. Belirli zamanlarda JACIE hakemleri tarafindan denetim faaliyetleri
stirdiiriilecektir.

Ulasim noktalari; 18 ay icerisinde merkezlerin JACIE basvuru hazirliklarinin tamamlanmasi,
2 yil icerisinde JACIE Sertifikasinin alimmasidir. Ik proje sonunda iki merkez basvuru
asamasina gelmistir.

Bu projenin tamamlanmasi ile Tirkiye de Kanun ve YoOnetmeliklere uygun olup ayni
zamanda Uluslararas1 standartlara uyum gosteren JACIE akredite merkezlerin sayisi
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artacaktir. Bu durum hastalara verilen bakim hizmetinin iyilesmesi, nakil sonuglarina pozitif

yonde yansimasi, hatalarin azaltilmasi rekabetin artirilmasi saglanacaktir.

Anahtar Kelimeler: FACT-JACIE standartlari, kemik iligi kok hiicresi, JACIE Kalite
Y o6netim sistemi, ISBT 128, Standart Uygulama Y ontemi

OZGUN DEGER:

Hastalar yoniinden: Uluslararas1 standartlara uyumlu saglik hizmeti sunulmasi, hastalarin
klinik seyirlerine yansiyacak morbidite ve mortalite riski azalacaktir. Tedavi hizmetlerinde
hata ihtimalini azaltabilecek, hasta memnuniyetini ve giiven duygusunu arttiracaktir.

Transplant uygulayicilar1 yoniinden: Ortak kalite anlayisi, ortak teknik terminoloji
kullanimi, ortak kritik parametreler olusturulmasi, glivenli veri kayit sisteminin gelistirilmesi
saglanabilecektir. Daha az hata ve giivenli kayit sistemi olas1 adli problemleri azaltabilecektir.

Saghk kurumlan yéniinden: Uretilen hiicresel {iriin kalitesinin Avrupa Birligi Direktiflerine
uyum gdstermesi miisteri giiveni ve memnuniyetini arttiracaktir. Cevre sartlari, tedavi ve
bakim hizmetlerinin sonuclar1 daha iyi takip edilebilir duruma gelecektir. Diizeltici faaliyetler
ve kritik islemlerde yapilan risk analizleri hatalar1 azaltacaktir. Olumsuzluklarin azalmasi ve
miisteri memnuniyeti ekonomik getirilere yansiyacaktir. Daha nitelikli personele sahip olma
firsat1 yaratacaktir. Diger kurumlara gore rekabet giicii artacaktir. Bu gelismeler uluslar arasi
sigorta sirketlerinin dikkatini ¢ekecektir. Geri 6demelerde kolaylik ve giiven duygusu
artacaktir.

Ulkemize yararlari: Akredite merkezlerin sayisinin artmasi diger merkezler i¢in motivasyon
faktorii olacaktir. Transplant merkezlerimizin Uluslar aras1 diizeyde daha ¢ok kabul gormesi,
saglik alaninda iilkemizin prestijini arttiracaktir. Saglik turizmi gelismesi tilkemize daha ¢ok
hastanin kabul edilebilmesi, sigorta 6demelerinin kolaylagsmasi ve ekonomik kazanimlari
olacaktir.

YONTEM:
CALISMA PLANI

Calisma Mayis 2018- Subat 2021 yillart arasinda devam eden, ¢ok merkezli ve ileriye yonelik
(prospektif) bir ¢alisma olacaktir. Calisma Tiirk Hematoloji Dernegi’nin Kok Hiicre Nakli
Bilimsel Alt Komitesi JACIE Calisma Grubu tarafindan yiritiilecektir. Tirkiye de
hematopoietik kok hiicre nakli merkezi olarak ruhsatli olan ¢ocuk ve erigkin merkezleri
arasindan JACIE akreditasyonuna katilmaya istekli 2 yeni merkez ¢aligmaya alinacaktir.
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JACIE Calisma Grubu organizasyon, planlama ve materyallerin paylasimi yoniinden JACIE
akreditasyonu olan Baskent Universitesi Adana Eriskin Kemik Iligi Nakli Merkezi (Avrupa
Kan ve Kemik Iligi Nakli Birligi EBMT CIC: 589) ve Erciyes Universitesi Eriskin Kemik
Iligi Nakli Merkezi (CIC: 627) ve goniillii JACIE hakemlerinden destek alacaktir.

Akredite merkezlerin Kalite Yonetim Gruplart ve goniillii JACIE hakemleri ortak bir platform
olusturacak c¢alismaya katilan merkezlerin Kalite Yonetim Grubu faaliyetleri konusunda
(dokiiman, egitim, projelendirme, denetim vb. gibi) isbirligi saglayacaklardir. Bu platforma
Tirk Hematoloji Dernegi, Kok Hiicre Nakli Bilimsel Alt Komitesi JACIE Calisma Grubu
organizasyon, planlama ve JACIE hakemlerinin denetim faaliyetlerine maddi destek
saglayacaktir. Elektronik sistemlerin paylasimi1 ve teknik destekler konusunda g¢alismaya
Teknik Medya destek verecektir.

Bu destek, temelde ii¢ sekilde saglanacaktir:

Birincisi; hazirlanma silirecinde olan merkezler yerinde ziyaret edilerek fiziksel alt yapi
personel ve sahip olduklari kritik ekipman diizeyleri dikkate alinarak, eksiklik analizi (gap
analysis) ne gore JACIE Kalite Yonetim Plani olusturulacaktir. Daha sonra kritik dokiiman,
organizasyon, egitim ve uygulama faaliyetlerine destek verilecektir. Bu faaliyetler
organiogram olusturulmasi, kritik dokiimanlarin yazilmasi konusunda rehberlik etmeyi
icermektedir. (Kalite Yonetim Grubunu ilgilendiren temel SUY'lar, formlar, egitim
materyalleri)

Ikincisi; temel elektronik yazilimlardan yararlanilmasidir. Bu konuda yazilimlar iireten
yazilim firmast Teknik Medya destek olacaktir. Bu destek sistemlerin Merkezlere iicretsiz
kurulumu sonrasi, merkezlerin 6deyecegi yillik {iyelik bedeli karsiliginda  asagidaki
basamaklarin saglanmasini kapsar. Bunlar;

Takip edilebilirlik, is akisi, stok kontrolii ve ISBT 128 uyumlu etiket iiretimini saglayan
Hiicresel Tedavi ve Laboratuvar Yonetimi Yazilima,

Elektronik ortamda SUY egitimi ve yetkinlik almay1 kolaylastiran yazilim paketlerinin
kullanilmasi kapsar.

Uciinciisii; denetim faaliyetleridir. Projeye katilan merkezlere JACIE hakemleri tarafindan
programli ve programsiz denetim faaliyetleri planlanacaktir.

Bu giine kadar JACIE denetimlerinde en fazla yetersizlik bulunan standart uygulama
yontemleri hazirlanmasi, egitim ve uygulamalari, etiketleme ve dondrler ile ilgili
diizenlemelere Oncelik verilecektir (6). Bu sekilde JACIE kalite yonetim temel prensipleri ve
standartlarin karsilanmasina hizli bir gecis saglanacaktir.

Diizenlemeler FACT-JACIE standartlarmma gore yapilacaktir (2). Hazirlanan Standart
Uygulama Prosediirlerinde Uluslararasi rehberlerin 6nerileri dikkate alinacaktir. Ancak tiim
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diizenlemeler ve uygulamalar Tiirkiye de yiiriirliikte olan kanun ve yonetmeliklere uygun
olacaktir.

Projenin aktiflestirilmesi, is planimin olusturulmasi, projeye katilan kisi ve kuruluslar
tarafindan gerekli desteklerin talep edilmesi, zaman planlamasi, merkezlerin denetim
thtiyacinin  belirlenmesi, merkezler arasi iletisim ve denetgiler ile ilgili yazismalarin
koordinasyonu Bagskent Universitesinin Adana Dr. Turgut Noyan Uygulama ve Arastirma
Merkezi JACIE Kalite Yonetim Ofisi olacaktir. Bu konuda iletisim kurulacak kisi Kalite
Yoneticisi Songiil Tepebasi (322 3272727- 12302; E-mail: songul durmaz2003@yahoo.com)
olacaktir.

Calismaya dahil olma kriterleri: Tiirkiye de Kemik Iligi Nakli Merkezi olarak ruhsat almus
ve EBMT {iyesi merkezler arasindan merkezler arasindan akreditasyona istekli olan, hastane
ist yonetimi tarafindan akreditasyonu desteklenen, JACIE tarafindan istenen minimum
gereksinmeleri saglayan (nakil sayisi, personel ve organizasyon) ve devam ettirilen bir kalite
yoOnetimi sistemine sahip olan (ISO vb.) merkezler calismaya dahil edilecektir. Merkezlerin
anahtar personellerinden birisinin, T.C Saglik Bakanlig1 ve Avrupa Birligi’nin insan Doku ve
Hiicresi Nakli Uyum Projesi kapsaminda verilen akreditasyon ve Veri Yonetimi egitimleri ve
Ulusal Kok Hiicre Nakli Kongresi, JACIE’ye hazirlanan merkezler kursuna katilmis olmasi
tercih nedeni olacaktir.

Calismadan dislama Kkriterleri: Kalite yonetim sistemi ve Uluslararasi standartlar1 uygulama
konusunda istekli olmayan, bir yil igerisinde temel alt yap1 problemlerini ¢c6zemeyen, yilda en
az 10 otolog nakil aktivitesi olmayan merkezler ¢alismadan dislanacaklardir.

Onaylar; Calisma, Tiirk Hematoloji Dernegi tarafindan onaylandiktan sonra baglatilacaktir.
Ayrica, projeye katilan merkezler i¢in hazirlanan hizmet diizeyi anlagmalarinin Nakil
Merkezlerinin Direktorii ve Hastane Ust Yonetimi tarafindan onay1 alinacaktir.

TAKVIM: is akis1

JACIE calisma grubuna proje yiiriitiiciileri, goniillii JACIE hakemleri ve projeye katilan
merkezlerin anahtar elemanlar1 dahil edilecektir.

Merkezlerin yerinde ilk ziyareti- Proje bas yiiriitiiclileri ve yardimer arastiricilar tarafindan
gerceklestirilecektir. Ziyaret sirasinda alt yap1 calismasi yapilacaktir. Ayni ziyarette anahtar
personeller ve ¢alisma gruplar belirlenerek organiogramlar hazirlanacaktir. Kalite Yonetim
Grubu’nun temel konular1 i¢in temel ihtiyaglar belirlenecektir.

Elektronik sistem kurulumu ve hizmet seviyesi anlasmasi yapilacaktir. Elektronik sistemlerin
kurulumu ve egitimi gerceklestirilecek teknik destek, sistemleri iireten kurulum firmasi
tarafindan saglanacak, merkezin Bilgi islem Merkezi tarafindan bir sorumlu atanacaktir.
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Merkezlerde kritik dokiimanlari olusturulacaktir (SUY, Kalite Yénetim Plani, Formlar, Is
Akis Defterleri, Bilgilendirme kitapgiklari, uyari isaretleri, Hizmet Seviyesi Anlagsmalari).

Egitimler siirdiiriilecek ve egitim dokiimanlar1 kayit altina alinacaktir (Yiizyiize, elektronik
ortamda, telekonferans ile).

JACIE hakemleri tarafindan ara denetim ve diizeltici faaliyetler yapilacaktir. Denetim
konular1 JACIE standartlarinin istedigi konularda yapilacaktir..

Merkezlerin Unite Yoneticilerinin veya kalite yoneticilerinin projeyi yiiriitiicii merkezleri
ziyaretleri gerceklestirilecektir.

JACIE denetgileri i¢ denetim planlamasi hazirlanilacaktir ve gerceklestirilecektir.

Bu asamalar 6 ay igerisinde tamamlanacak ve zorunluluk durumunda 12 aya uzatilarak
merkezlerin JACIE bagvurusu gerceklestirilecektir.

ARASTIRMA OLANAKLARI
Kalite yoneticileri

Iki akredite merkezin isleyen JACIE Kalite ydnetim sistemleri ve Kalite Y&neticisi, kalite
yonetim materyalleri.

Akreditasyona hazirhk dosyasi

1. Hasta/donor dosyasinda olmasi gereken belgeler check-list

2. JACIE Standartlar1 7. versiyon kitap¢igi

Temel kalite yonetim grubu SUY ornekleri (dokiiman kontrolii, SUY Hazirlama, denetim,
risk yoOnetimi, validasyon, egitim, olumsuz olay bildirimi, malzeme yoOnetimi, veri
yoOnetimi, etiket)

(98]

4. Kiritik form 6rnekleri, iletisim toplantist maddeleri,

5. Standartlarda belirtilen temel konularda egitim materyalleri
6. Onam belgeleri

7. Hizmet seviyesi anlagma 6rnegi

8. Denetim plan1 (programli ve programsiz)

9. Egitim konular1 (programli ve programsiz)

10. Cihaz yonetimi matriksi 6rnegi

11. Validasyon matriksi 6rnegi

12. Uriin, dagitim, tasima ve kabul form drnekleri

13. Ik 11 maddede belirlenen igeriklerin CD &rnegi

JACIE Hakemleri
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Asagida ismi belirtilen goniilli JACIE Hakemleri ¢alismaya katilan merkezlerde denetim
faaliyetlerini siirdiirecektir.

Mutlu ARAT, Profesér, Hematoloji Uzmani, Sisli Florence Nightingale Hastanesi, Erigkin
Kemik Iligi Nakli Merkezi, Klinik Program Yéneticisi, JACIE hakemi

Hakan OZDOGU, Profesér, Hematoloji Uzmani, Baskent Universitesi, Adana Eriskin Kemik
Iligi Nakli Merkezi, JACIE Hakemi

Mustafa CETIN, Profesér, Hematoloji Uzmani, Erciyes Universitesi, Eriskin Kemik iligi
Nakli Merkezi, JACIE Hakemi

Ender ALTIOK, Profesdr, Okan Universitesi Tip Fakiiltesi, Genetik ve Biyomiihendislik,
JACIE Hakemi

Yener KOC, Profesér, Hematoloji Uzmani, Antalya Medical Park, Eriskin Kemik iligi Nakli
Merkezi, Klinik Program Y 6netici, JACIE hakemi

Ali UNAL, Profesér, Hematoloji Uzmam, Erciyes Universitesi, Eriskin Kemik Iligi Nakli
Merkezi, Klinik Program Medikal Y 6netici, JACIE hakemi

Ilknur KOZANOGLU, Profesor, Fizyoloji Uzmani, Baskent Universitesi, Adana Eriskin
Kemik Iligi Nakli Merkezi, HIU Y®éneticisi, JACIE Hakemi

Songiil TEPEBASI, Baskent Universitesi, Adana Eriskin Kemik 1ligi Nakli Merkezi, Kalite
Yoneticisi, JACIE Hakemi

Can BOGA, Profesdr, Hematoloji Uzmani, Baskent Universitesi, Adana Eriskin Kemik 1ligi
Nakli Merkezi, JACIE Hakemi

Pervin TOPCUOGLU, Profesér, Hematoloji Uzmani, Baskent Ankara Universitesi Tip
Fakiiltesi, JACIE Hakemi

Burcu GUNGOR, Hiicre Isleme Unitesi Sorumlusu, Antalya Medical Park, Eriskin Kemik
[ligi Nakli Merkezi, Klinik Program Y 6netici, JACIE hakemi

ELEKTRONIK SiISTEMLER
ISBT 128 uyumlu Hiicresel Tedavi ve Laboratuvar Yazilim

FACT-JACIE Standartlari, Kok Hiicre Nakli Merkezlerinde kok hiicre {iriinliniin hasta veya
donorden toplandig1r ve porsiyonlara ayirildigi andan itibaren kullanildigi ana kadar olan
asamalarinin izlenmesini (tracking) ister. Bunun icin hasta ve dondrlere ait klinik bilgiler
yaninda toplanan hiicresel iirlin bilgilerinin de yer aldigi bir kayit sisteminin olusturulmasi
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gereklidir. International Council for Commonality in Blood Banking Automation (ICCBA),

kan transflizyonlar1 ve kok hiicre nakli uygulamalar1 i¢in ISBT 128 Uluslararas: Bilgi
kodlama ve etiketleme sistemi gelistirerek standartlarin uygulanmasini kolaylastirmay: ve
uygun sekilde yoneterek hasta giivenligini arttirmay1 amaclayan bir kurulustur.

Turung Hiicresel Tedavi ve Laboratuar Yénetimi Sistemi Baskent Universitesi Adana Eriskin
Kemik ligi Nakli Merkezinde kullanilan ve dogrulama (validasyon) calismasi tamamlanan
bir yazilimdir (Teknik Media, Version 0.2, Adana, Turkey). Bu sistemin calismaya alinan
merkezlere licretsiz kurulumu ve merkezler tarafindan yillik bakim soézlesmeleri yapilarak
kullanilmas1 saglanacaktir. Bu programi kullanan merkezler;

Benzersiz Unite tanimlayicist

* International Council for Commonality in Blood Banking Automation (ICCBA) kayit
* Benzersiz hasta, donor, kok hiicre {irtinii tanimlayicisi

* Teknik terminoloji tablosu

e ISBT 128 uyumlu etiket {iretimi

» Kok hiicre asamalarini takip sistemi (tracking)

* Kok hiicre tiriinii agamalarini yonlendirme- tarihi gegen {iriinler imha vb.
*  Yetkilendirme

* Enfekte iirlin uyarisi, karantina yonlendirme

 Diger Uniteler ile integrasyon

* Depolama alaninda stoktan diisme, yerlestirme

* Veri giivenligi

» Veritabani yedekleme hizmetinden yararlanacaktir.

ONLINE YETKINLIK OLCME VE DEGERLENDIRME SiSTEMi

Kalite Yonetim faaliyetlerini kolaylastiran ve internet ortaminda c¢alisan bir yazilim ( Teknik
Media, Adana, Tirkiye) c¢alismay1 yiiriiten Merkezlerin Kalite Yonetim Grubu tarafindan
kullanilacaktir. Bu yazilimin kullanmasi ile merkezlere;

* SUY egitimi ve degerlendirme olanagi
* Calisma gruplar1 hazirlama
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Standartlarin istedigi diger egitim konular1 ve degerlendirme

Egitim plan1 hazirlanma

Kalite yonetim plani olusturma

Organiogram hazirlama

Validasyon konular1

Risk yonetimi

Diizeltici faaliyetler

Kritik parametrelerin belirlenmesi

Veritabani yedekleme ve dogrulama

Cihaz yonetimi konusunda destek verilecektir.

Bu yazilim yardim ile Tiirkiye’deki JACIE denetgilerinin merkezler arasi denetim plan ve
faaliyetleri siirdiirtilecektir.

PROJE KAPSAMINDA YETKi VE SORUMLULUKLAR

Proje sorumlusu yetki ve sorumluluklari

10.

. Projeyi yliriitiicii merkezler, goniillii denet¢iler ve aday merkezlerden sozlii ve yazili

destek ve onay alir.

Projeye katilacak merkezlerin se¢imi i¢in bir kurul olusturur. Merkezlerin se¢ciminde
projede tanimlanan Olgiitlere uyulmasini saglar.

Projeyi Yiiriitiicii Merkezler, goniillii denetgiler ve aday merkezlerin ayr1 ayri
sorumluluklarini belirler.

Projeye katilan merkezleri ilk ziyarette yapilan eksiklik tespit etme analizi (gap
analysis)’ ni proje koordinatorii ile birlikte degerlendirir.

Projenin basarili sekilde yiiriitiilebilmesi konusunda bilgi birikimi ve becerisini
kullanir.

Merkezlerin JACIE standartlarina uyumu yoniinden gerekli denetimleri yapar.
Proje’nin yiiriitiilmesi sirasinda ortaya ¢ikabilecek problemler konusunda ¢oziimeii
davranir.

Proje koordinatoriiniin zaman planlamasi konusunda yetkilerini kullanmasini saglar.
Isbirligi icin gerekli iletisimi proje koordinatdriiniin yardimi ile saglar.

Projeye katilan merkezlerin kalite yoneticisini ve ilgili anahtar personeli akredite

merkezleri ziyaret etmesi ve egitim almalarin1 saglar
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Projede zaman planlamasina kat1 olarak uyulmasini saglar.

Isbirligi programinin uygulanmas: sirasinda ortaya ¢ikabilecek ihmaller, gecikme ve
projeyi yuriitmede isteksizlik olusmasi durumunda gerekli merkez ya da denetci
degisikliklerini yapar. Bu degisiklik THD Y 6netim Kurulunun onay1 sonrasi yrtirlige
girer.

Zorunlu nedenler ortaya ¢ikmasi halinde projeyi erken sonlandirma i¢in THD ye
bagvurur.

Her alt1 aylik donemlerde projenin durumunu THD Y 6netim Kuruluna rapor eder.
Projeyi THD adina yiiriitir.

Ortaya ¢ikan sorunlarda tek s6z sahibi proje destekleyici THD oldugunu kabul eder.

Projenin verilerini THD nin onay1 olmadan kullanamaz.

Proje koordinatorii yetki ve sorumluluklari

. Merkezlerin sahip olduklar1 olanaklar konusunda gerekli degerlendirmeleri yapar.

Proje sorumlusu ile isbirligi yaparak projede yer alan merkezler ve denetciler ile
iletisim ve projede gerekli koordinasyonu saglar.

Aday merkezlere egitim materyalleri destegini saglar.

Kalite yonetimi konusunda gerekli egitimi verir

Zorunlu egitim konularini, denetim ve validasyon konularini belirler ve merkezlere
gore planlama yapar.

Projenin zaman ¢izelgesine uygun is akisinin siirdiiriilmesini saglar.

Kalite yonetimi konularinda gerekli denetimleri gerceklestirir.

Denetgilerin denetim raporlarini proje sorumlusu ile paylasir. Bir sonraki adimi planlar
Merkezlerde standartlara uyum konusunda karsilasilan problemler konusunda ¢6ziim

Onerisinde bulunur.

Aday merkez klinik program direktorlerinin yetki ve sorumluluklari
Proje’nin yiiriitiilmesi i¢in kurum yoneticilerinden onay alir

Merkeze ilk ziyaret sirasinda eksikliklerin belirlenmesine yardimci olur.

Basta kalite yoneticisi olmak tizere, gerekli diizenlemeleri yapmak iizere diger

sorumlular1 belirler ve kurum yoneticileri tarafindan gérevlendirmelerini saglar.
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Etkin ¢alisan bir kalite yonetim sisteminin kurulmasini saglar.

Kalite yoneticisini ve akreditasyondan sorumlu kritik personelin akredite merkezleri
zlyaretini saglar.

Egitim materyallerinin ve dokiimanlarin kalite yoneticisi ve akreditasyondan sorumlu
personel tarafindan gelistirilmesini saglar.

Proje yiirttiiciisii, koordinatorii ve denetgiler ile isbirligi i¢inde hareket ederek projede
tanimlanan is akisini gergeklestirir.

Aday merkezler 1§ akis planini uygularken zaman cizelgesine uyar.

Denetimlerin etkin yapilmasi ve iyi bir denetim vermek i¢in gerekli diizenlemelerin
yapilmasini saglar.

Projenin yiiriitiilmesi sirasinda ortaya ¢ikabilecek problemler konusunda ¢oziimceii
davranir.

Eksiklerin en kisa zamanda tamamlanmasi i¢in gayret gosterir.

Zaman planlamasi konusunda anahtar elemanlarinin proje koordinatorii ile uyum
igerisinde ¢alismasini saglar.

Kalite yoneticileri ve kalite yonetiminden sorumlu diger personelin akredite
merkezleri ziyaret etmesini saglar.

Denetcilerin kurum- havaalani transferlerini ve 6gle yemegini karsilar.

Merkezin EBMT, ISBT128, Laboratuvar Bilgi Yonetim Sistemi (Standartlara uygun
etiketleme, is akis1 ve hiicresel iiriin stok kontrolii yazilimi) ve basvuru sirasinda
JACIE kayit ve aidat ticretlerinin 6denmesini saglar.

Her merkez THD ile bir s6zlesme yapar. Projenin bitirtilememesi durumunda
gerekceli rapor hazirlar. Proje degerlendirme kurulu tarafindan incelenerek Y 6netim

Kuruluna ek goriisle iletilir. Son karar1 ise Y6netim Kurulu verir.
Goniillii denetgcilerin sorumluluklar:

JACIE standartlarina uyum denetimi faaliyetlerinin planlanmasi konusunda proje
koordinatorii ile ortak hareket eder.

Proje koordinatoriiniin hazirladig1 denetim planina gore aday merkezlere gerekli
denetimleri yapar.

Denetimler sirasinda merkezlere egitim destegi saglar.

10
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Denetim sonras1 denetim raporlarinin hazirlayarak en geg¢ 7 giin icerisinde proje

koordinatoriine iletir.
THD’nin yetki ve sorumluluklar:

Projenin ana sahibidir. Proje yiiriitiiciisii Y6netim Kurulu’na kars1 sorumludur.

Devlet Kurumlari i¢in projenin bilimsel, mali ve lojistik destegini saglar. Ozel hastane
ve vakif tiniversiteleri i¢in projenin bilimsel ve lojistik destegini saglar

Alt1 aylik donemlerde hazirlanan raporlar1 degerlendirir ve projenin gelecegi
konusunda karar verir.

Gerektiginde proje siiresinin uzatilmasi ek finansal destegi veya projenin erken
sonlandirilmasina karar verir.

Proje verilerinin nasil kullanacagina karar verir.

Kurumsal iliskilerin saglanmasina yardimeci olur.

Merkezler, proje koordinatdrleri, proje yoneticileri arasindaki sorunlarin ¢éztimiinde

tek yetkilidir.

JACIE ULUSAL iSBIRLiGi PROJESINE KATILIM KOSULLARI

Merkezin aktif devam eden EBMT iiyeliginin olmasi

Merkezin JACIE Akreditasyonu alma konusunda arzulu olmast

Akreditasyon hazirlig1 i¢in kurum ydneticilerinin yazili onay vermesi ve desteklemesi
Transplant merkezi direktoriiniin 6nerisi ile kurum ydneticisi tarafindan bir JACIE
kalite yoneticisi ve akreditasyondan sorumlu bir anahtar personelin gorevlendirilmis
veya atanmig olmast*

JACIE tarafindan istenilen minimum gereksinmeleri saglayan (nakil sayisi, personel
ve organizasyon) ve devam ettirilen bir kalite yonetimi sistemine sahip olan (ISO vb.)
merkezler**

Merkezlerin direktor, kalite yoneticisi veya anahtar personellerinden en az birisinin
T.C Saglik Bakanliginin Avrupa Birligi Uyum Projesi kapsaminda Hiicre ve Doku
Merkezleri i¢in akreditasyon veya veri yonetimi egitimlerine katilmis olmasi
Merkezlerin direktor, kalite yoneticisi veya anahtar personellerinden en az birisinin
JACIE Transplant Merkezi Hazirlik Kursuna katilmig olmasi™***

Bir 6nceki donemde projeye dahil olup, bagvuru siirecini tamamlayan merkezlerin
anahtar personelleri siirece katki saglayacaktir.

Gerekli aciklamalar
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*Gerekli otoritenin saglanmasi i¢in transplant pratigine hakim, tercihen 6gretim tiyesi
diizeyinde, tercihen transplant merkezi direktorii veya direktor yardimeisi diizeyinde
olmalidir.

** Merkez On Degerlendirme Formunun doldurularak Proje Koordinatorliigiine
iletilmesi gereklidir.

*#%6. veya 7. Maddede gecen egitim programlarindan birisine katilmis olmasi tercih
nedenidir.

Kosullar1  karsilayan merkezler istenilen belgelerle basvurusunu yapmasi
gerekmektedir. Bagvurular arasinda planlanan 2 merkezden fazla bagvuru olmasi
durumunda bagvuru zamani ve sirasi dikkate alinacaktir.

Merkezlerin secilmesi JACIE calisma grubu, Hematopoietik Kok Hiicre Nakli BAK
yonetimi ve THD Yonetim Kurulunun olusturdugu bir degerlendirme kurulu
tarafindan gercgeklestirilecektir. Degerlendirme sonucu tiim iiyelere internet sitesi
araciligi ile duyurulacaktir.

ADAY MERKEZ DEGERLENDIRME KURULU

Prof. Dr. Giiner Hayri Ozsan
Prof. Dr. M. Cem Ar

Prof. Dr. Mutlu Arat

Prof. Dr. Hakan Ozdogu
Prof. Dr. Mustafa Cetin
Prof. Dr. Pervin Topguoglu
Dog. Dr. ilknur Kozanoglu
Songiil Tepebasi
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MERKEZ ON DEGERLENDIRME KONTROL LISTESI

Merkezin Adt:

Klinik Program Direktorii

T.C Saglik Bakanlig1 Ruhsat No:
EBMT CIC Number:

Yillik Yapilan Nakil Sayisi:

Genel alt yapi olanaklar Evet Hayir Agiklama

Kesintisiz gii¢ kaynagi

Hastane Bilgi Yonetim Sistemi

Atik deposu

Acil servis

Girisimsel radyoloji

Endoskopik goriintiileme

Hemodiyaliz

Yogun Bakim Unitesi

Doku Tiplendirme Laboratuari

Kritik birim ve olusumlar

Hastane Kalite Guvenlik Birimi

Bilgi Islem Merkezi

Teknik Birim

Acil kod sistemi- re animasyon
ekibi

Afet Durum Ekibi

Unite alt yap1 olanaklar

Hiicre Isleme Unitesi icin ayrilmis
alan var mi1?

Hiicre isleme tinitesinde kalite
kontrol laboratuar: var m1?

Hiicre isleme Unitesinde iiriin
saklama ve depolama odas1 var
mi1?

Toplama Unitesi kan merkezinden
ayr1 bir alanda m1?

Toplama Unitesinde hiicrelerin
karigsmamasi ve etiketleme icin
ayrilmig bir alan var m1?

Toplama Unitesinde hasta
muayene odasi var mi?

Toplama Unitesinde hasta
bekleme alani var mi1?
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Toplama Unitesinde tuvalet var
mi1?

Klinik Unitede transplant oda
sayi1s1?

Transplant odalarinda acil
solunum destegi olanag1?

Allojenik odalarda fark-basing
ayarlamasi yapilabiliyor mu?

Klinik Unitede karantina alani var
mi1?

Kemoterapi hazirlama alani var
mi1?

Ayaktan Tedavi Unitesi var m1?

Transplant poliklinigi var m1?

Kalite Yonetim Odasi var mi1?

Kritik cihazlar

Hiicre isleme Unitesinde giivenlik
kabini var mi1?

Hiicre Isleme Unitesinde yedek -
80 dondurucu var m1?

Hiicre Isleme Unitesinde yedek
azot tank1 var m1?

Toplama Unitesinde yedek aferez
cthazi var m1?

Toplama Unitesinde fotoferez
cthazi var m1?

Allojenik odalarda HEPA filtre
var mi1?

Kemoterapi hazirlama alaninda
giivenlik kabini var m1?

Kritik personeller

Hiicre Isleme Unite yoneticisi var
mi1?

Hiicre isleme sorumlusu var mi1?

Hiicre isleme sorumlusu
yardimcist var mi1?

Hiicre Isleme Unitesinde staf
sayi1s1?

Toplama Unitesi ydneticisi var
mi1?

Toplama Unitesi sorumlusu var
mi1?

Toplama Unitesi hemsiresi var
mi1?
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Toplama Unitesinde ¢alisan
sayi1s1?

Klinik Unite yoneticileri var m1?

En az 2 yildir ¢alisan bir
transplant doktoru var m1?

Yatak basina transplant hemsiresi
sayi1s1?

Kemoterapi hazirlama personeli
tanimli m1?

Eczaci var m1?

Transplant Koordinatdrii var mi1?

Veri YoOneticisi var mi1?

Kritik islemler

Hiicresel liriin dondurma
islemi yapiliyor mu?

Hiicresel iiriin depolama ve
saklama iglemi yapiliyor mu?

Periferik kok hiicre toplama
islemi yapiliyor mu?

Kemik iligi toplama islemi
yapiliyor mu?

Fotoferez yapiliyor mu?

Kemoterapi uygulamasi
yapiliyor mu?

Otolog kok hiicre nakli

Allojenik kok hiicre nakli

Engraftmana kadar hasta
takibi

Ayaktan hasta takibi
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