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Günümüzde “hemaferez” uygulamaları sayısı ve çeşitliliği hızla artmaktadır. Bununla birlikte uygulamaların başarısı iyi bir teknik donanım ve yetişmiş elemanla mümkündür. Özellikle önümüzdeki günlerde başta hemapoietik kök hücrelerinin yeni kullanım alanlarının gelişmesi örn. miyokard infarktüsünde kök hücrelerinin hasarlanmış bölgeninin onarımında kullanılması, mezenşimal hücrelerin, kas ve karaciğer hücrelerinin eldesi ve çoğaltılması, ve ayrıca otoimmun hastalıklarda immunadsorpsiyon teknolojisi ile tedavinin gelişmesi tüm bu işlemlerin yapıldığı ünitelerin standardizasyonunu, ve işlemi yapanların sertifikasyonunu, gerekli kılmaktadır. 

Hemaferez Ünitelerinin Yapısı:

1- Ekip (Organizasyon)

2- Ünite olanakları

3- Standart işlem tanımları (SOP)

4- Kanuni sorumluluklar, işlem ve kurumsal güvenlik (yeterlilikler)

5- Kalite Kontrol

1- Ekip: Organizasyon

Amaç/Görev/Sorumluluklar

Personel kayıtları (dosyası)

Personel bilgileri ve fotoğraf

İmzalı ve güncelleştirilmiş özgeçmiş 

Çalışan tarafından imzalanmış iş tanımı

a. Hemaferez ünitesi direktörü (Yönetici)

b. Hemaferez konsültanı

c. Hemaferez ünitesi teknik sorumlusu

d. Hemaferez hemşireleri

e. Tıbbi sekreter


2- Ünite Olanakları

Temel fonksiyonların tanımı

Merkeziyetçilik şeklindeki yönetim anlayışından uzaklaşma

Küçük çalışma gruplarının oluşturulması:

Sistem oluşturucular

Yazıcılar (metin oluşturucular)

Müfettişler (Audit)

Eğitim

Eğitim “politikasının” saptanması

Yıllık eğitim programı oluşturulması

a. Yeterli alan ve fiziki alt yapı

b. Yeterli cihaz ve ekipman

c. Temizlik ve düzen

d. Güvenlik


3- Standart işlem tanımları (SOP):

SOP eğitimi 

Eğitim kayıtları

Sertifikasyonlar

Eğitim dosyasına “ek”ler

Yerleşim ve fiziksel olanaklar

Yerleşim planı

Fonksiyonel işleyiş

İşlevlere göre yerleşim planı

Kullanılan aletler/yerleşimi

Kayıtlar (bakım-arıza-çalışma prensipleri-çalışma kayıtları-alarm sistemleri)

a. Ünite direktörünün monitorizasyonu ve işlem kayıtlarını kontrolu

b. Tüm işlemlerin SOP ‘nin yazılması, uygulanması

c. Tüm rapor, işlem, kayıtların standart formlarda tutulması

d. Yeni işlemlerin yazılması ve SOP nin güncellenmesi

e. Eskiyen SOP lerin çıkartılması

f. SOP lerde kullanılan her türlü malzeme, cihazın detaylandırılması

g. İşlem amacı ve hedefler belirlenmesi

h. SOP nin referansları, onay tarihi ve gözden geçirilme tarihleri kişilerde belirtilerek yazılaması

i. Her SOP de etiket, rapor ve işlem kayıt ve takip formları örnekleri belirtilmesi

j. Ortaya çıkan yanlışlar ve sapmaların bildirimi

4- Kanuni sorumluluklar, işlem ve kurumsal güvenlik (yeterlilikler);

a. Sağlık otoritesinin yayınlamış olduğu yönetmelik ve kararlar (Tababet-i Şuabat kanunu, Aferez ve Fotoferez Danışma Komisyonu kararları, Yönetmelikler, Iyi Laboratuvar Uygulamaları (ILU) ve İyi Klinik Uygulamalar (IKU) Kılavuzları, Diğer

b. Merkezin bağlı bulunduğu idari amirlik yönetmelik ve kararlar 

c. Dış merkezli (eksternal) kontrol yönetmelikleri (WAA, ESFH, JACIE, FACHT, ISHAGE, FDA Codes)

d. İnfeksiyon, biyokimyasallar ve radyasyonu içeren güvenlik

e. Dekontaminasyon, kitlerin ve malzemenin atımı

f. Ekibin kimyasallardan korunması

g. Dolap ve dondurucularda yiyecek bulundurulmaması

5- Kalite Kontrolu: Kliniklerde kalite güvencesi (QA) sisteminin ve ilintili audit (teftiş) prensiplerinin geliştirilmesinin tek bir amacı vardır: İşleyiş üzerinde daha sıkı kontrol sağlamak

a. Kalite Kontrolu: Bütünü oluşturan tüm birimlerin tanımlanmış bütün işlemleri “her zaman” aynı prosedüre göre yapması ve sonuçları kontrol ederek “aynı sonuca”ulaştığını kanıtlaması
b. Validasyon (onaylama)
c. Kalite güvencesi: audit (Teftiş)

d. Düzen getirilmiş çevre
e. Amaçlar kesinin saptanması

f. Eksikliklerin saptanması, düzeltilmesi

g. Sistem düzeltme (sık karşılaşılan    hataların azaltılması)
h. Yerleştirilecek kalite sistemlerinin planlanması

i. Bir kez başlanıldığında sonuçlandırılması ve işletilmesi ( “ bu da uymayıversin” şeklindeki yaklaşım kabul edilemez)
HEMAFEREZ CİHAZI KULLANICISI  SERTİFİKALANDIRMA PROGRAMI (HCKS)

HEMAFEREZ UYGULAMASI İÇİN GEREKLİ ÖZELLİKLER

Hemaferez cihazı kullanıcısı bilimsel prensiplere ve aynı zamanda hastalık sürecini etkileyen teknik, işlemle ilgili ve araştırma esasları ve klinik ve laboratuar testleri değerlendirme bilgisine sahip olamlıdır.

Teknik yetenek:

Hemaferez cihazı kullanıcısı tüm hemaferez işlemini uygulayabilme ve uygun araçların idamesini sağlama görevini bilmeli ve aletler ve kalite kontrol ile ilgili var olan ve yeni ortaya çıkan metotları değerlendirme uygulamaya koyma, araştırma ve geliştirme özelliklerine sahip olmalıdır.

Yargılama ve analitik karar verme:

Hemaferez cihazı kullanıcısı kararları uygulama ve problemleri çözmede bağımsız yargılama yetisine sahip olup ayrıca performansı etkileyen veya personelle ilgili karar politikalarında rol alabilmelidir.

İletişim:

Hemaferez cihazı kullanıcısı diğer sağlık personeliyle, hasta ve vericilerle hemaferez ünitesindeki uygulamalar ve işlemle ilgili iletişim kurabilmelidir.

Danışmanlık ve Yönetme:

Hemaferez cihazı kullanıcısı Hemaferez ünitesinde yapılan tüm işlemleri uygulama ve yönetme ve aynı zamanda diğer hemaferez personeline danışmanlık yapma yetisine sahip olmalıdır.

Eğitim ve öğretim sorumluluğu:

Hemaferez cihazı kullanıcısı etkin eğitim programlarını planlama, uygulama ve değerlendirme yeteneğine sahip olmalıdır.

SINAV İÇERİĞİ REHBERİ

Aşağıdaki bilgilerin uygulanması:

1-Hemaferez işlemleriyle ilgili temel biyolojik özellikler

2-Lab. testleri

3-Hastaya ve vericisine yaklaşım

4-Komplikasyonların olası kaynakları

5-Hemaferez işlemlerinde teorik ve uygulama

6-İşlemleri yürütebilmek için hemaferez bilgisi

7-Standart işlemler

Aşağıdaki durumlarda uygun olanın seçimi:

1-Gerekli girişim

2-Metodlar/solüsyonlar/vericiler

3-Standart veya yeni hemaferez işlemleri için aletler

4-Özel veya ek lab testleri

5-İşlem için parametreler

6-Vasküler giriş yolu

Aşağıdakilerin hazırlanması:

Hemaferez aletleri

Hasta ve/veya doktorların işlem için hazırlanması

Hesaplama:

İlaç dozu , alınan ve verilen, uygun fizyolojik veri, işlem etkinliği, ürün verimi ve oranlar

Klinik verinin karşılaştırılması

Metod etkinliğini belirleyebilmek için diğer klinik verilerle veya diğer lab verileriyle veya kalite kontrol değerlendirmesi

Değerlendirme:

Hastalık ve sağlık durumlarını tanyabilmek için lab ve klinik veriler

İşlem sonuçlarının tahmini için klinik veri

Sonuçların hasta veya vericinin tıbbi öyküsüyle değerlendirilmesi

Hasta veya vericinin işleme yanıtının değerlendirilmesi

Hata olursa kaynağının bulunması

İşlem etkinliğinin yorumu için klinik ve lab verilerin değerlendirilmei

Alternatif metodların bulunabilmesi için verilerin değerlendirilmesi

Ek test veya işleme ihtiyaç olup olmadığının belirlenmesi

Klinik yorumlama sonuçları

Yeni yöntemlerin geliştirilebilmesi için metod araştırma

İşleme ait politikalar

Yeni teknoloji ve bilimsel gelişmelerin izlenmesi

Klinik sonuçların doğrulayabilmek için kalite kontrolü

İşlemlerde yapılabilecek küçük değişiklikler için verilerin değerlendirilmesi

Vasküler girişin değerlendirilmesi

SINAV MODELİ:

Yeterlilik bilgileri

Sınav içeriği

Taksonomi:1- Hafıza

                   2-Yorumlama yeteneği

                   3-Problem çözme

Sınav sonucu sınavda aldığı puan ile “geçti/kaldı” durumunun kişiye gönderilmesi, başarısız olan adaylar için ilerideki sınava hazırlanmada yardımcı olması açısından tüm alt testlerden aldığı puanların gönderilmesi şeklinde bildirilir. 

1- Sınav yılda bir yapılır (ulusal kongre sırasında)

2- Belli sayıda sınava girip başarılı olamamayanlar son 2 yılda hemaferezle ilgili etkinliklere katılır ve yeterli krediye toplar ise 2 sınav hakkı daha verilir

SINAV İÇERİĞİ:

1-Temel Bilim (%5-10)

A-Hematoloji/Koagülasyon

B-İmmünohematoloji/Genetik

   1-Kan ürünü tedavisi

   2-HLA

   3-ABO

C-İmmünoloji

    1-Antikorlar

    2-İmmünkompleksler

D-Lab. Testleri

II-Klinik Uygulama(%10-20)

 A-Hemaferez Ürünleri

     1-Trombositler

     2-Granülositler

     3-Periferik kan kök hücreleri

     4-Plazma

     5-Eritrositler

     6-Diğer ürünler (lenfosit, dendritik hücre)

B-Terapötik Hemaferez

     1-Hücre deplesyonu

     2-Plazma değişimi

     3-Eritrosit değişimi

     4-Immunadsorpsiyon

     5-Fotoferez

     6-LDL aferezi

C-Hemaferezle tedavi edilen hastalıkların patofizyolojisi

D-Diğer uygulamalar (ör:Kemik iliği işleme ve hücre kurtarma)

III-Verici/Hasta Bakımı (%30-40)

A-Yan etkiler

B-Güvenilirlik

C-Sıvı replasmanı/sıvı dengesi

D-Değerlendirme/Monitorizasyon

E-Farmakoloji

F-Seçim

G-Vasküler giriş yolu

H-Pediatri

IV-Enstrümantasyon (%10-20)

A-Aferez prensipleri

   1-Otomatik santrifügasyon (aralıklı veya devamlı akım)

    2-Membran

    3-Manuel

B-Otomatik enstrümanların genel prensipleri
C-Aferez teknikleri

D-Avantaj ve dezavantajlar

a.Araçların kıyaslanması

b.Ekstrakorporeal kan volümü

c.Aferezin etkinliği

d.Klinik uygulama

V-Lab. İşlemleri (%10-20)

A-Kalite Sigortası

B-Kalite kontrolü

· Ürün verimi

· Enstrüman etkinliği

C-Güvenilirlik

D-İşletme

      a.Bütçe

      b.Alet edinme kapitaki

       c.Gider analizi

       d.Satın alma

E-Personel Yönetimi

VI-Teknik Rehber ve Uygulama (%10-20)

A-Verici Seçimi

B-Diğer uygulamalar

C-Ürünler

D-Hizmet ehliyeti ve kredilendirme   

Hemapoietik Kök Hücre Standartları:

Tarihçe;

İlk allojeneik kemik iliği nakli 1975 yılında Tıp Nobel Ödülü sahibi Dr. E. Donnel Thomas tarafından FHCRC’de (ABD) yapılmış olup, otolog kök hücre transplantasyonu Fransa’da Dr. Norbert Gorin tarafından 1986 yılında kök hücre toplanması, işlenmesi ve dondurulması ile ilgili bir kılavuz hazırlanmıştır. 1990 yılında ise FHCRC’de Dr. Scott Rowley kemik iliği işlem laboratuvar standartlarını oluşturmuştur. 

1996 yılında ise ISHAGE, ASBMT, NMDP, FAHCT ve ASFA’nın işbirliğinde “Standards for Hematopoietic Progenitor Cells” oluşturulmuştur. Bu standartlar içerisinde; personel ve ünite için gereksinimler, kalite sağlanması, SOP el kitabı, ekip eğitimi, değerlendirme ve yetkilendirme gereksinimleri; hatalar, kazalar, beklenilen yan etkilerin tanımı, SOP den sapmaların dökümante edilmesi, donör seçim kriterleri (periferik kök hücre, kemik iliği, göbek kordon kanı) ve verici gönüllü olur formları, bulunmaktadır. Son olarak 2000 yılında “Standards for Hematopoietic Progenitor Cell Services” içinde “International Organization for Standardization Guideline”, ISO 9000 ve AABB Quality System Essentials” yer aldığı bir kılavuz hayata geçirilmiştir.

Avrupa’da ise Mart 1998’de ISHAGE Europe ve EBMT işbirliğinde aynı FAHCT benzeri  JACIE (Joint Accreditation Committee of ISHAGE-Europe) oluşturulmuştur ve EBMT kök hücre transplantasyon ünitelerinde uygulanmaya başlanmıştır. Ön çalışma programına alınan ülkeler; Avusturya, Belçika, Danimarka, Finlandiya, Fransa, Italya, Hollanda, Norveç, İspanya, İsveç, İsviçre, İngiltere’dir. 

Oluşturulan "Standards for Hematopoietic Progenitor Cell Collection, Processing, and Transplantation” ‘a göre ilk olarak bir klinik transplantasyon programı geliştirilmesi lazımdır;

Klinik Transplantasyon Programı 4 yöneticiden oluşur, bunlar;

1- Program yöneticisi (Hematolog, medikal onkolog veya immunolog)

2- Kök hücre toplama merkezi medikal yöneticisi (Tıp Doktoru)

3- Laboratuvar medikal yöneticisi (Tıp Doktoru)

4- Laboratuvar yöneticisi

Kök hücre transplantasyonu yapan merkezlerin FAHCT vey JACIE tarafından akkreditasyonu 3 aşamada yapılmaktadır;

1- Klinik kök hücre transplantasyon programı

2- Kök hücre toplama merkezi 

3- Kök hücre işleme laboratuvarı

1- Klinik Kök Hücre Transplantasyon Programı


	KLİNİK PROGRAM
	      İŞLEM/DEPOLAMA  

          Olanakları
	TOPLAMA (Aferez Merkezi)



	Allojeneik

Otolog
	
	Kemik iliği

Periferik kan

Kordon kanı


PROGRAMIN YAPISI:

	Yetkilendirme öncesindeki yıl en az 10 transplant yapılmış olmalıdır.

	Hem allojeneik hem otolog yetkisi her biri için en az 10 transplant gerektirmektedir.

	Allojeneik veya otolog yetkisi seçilen tip için en az 10 transplant gerektirmektedir.


2- Hemapoietik Kök Hücre toplama merkezi:

Vericinin değerlendirilmesi ve seçimi;

	Vericilerinin izin belgeleri

	Verici değerlendirme prosedürü 

	Verici değerlendirme ve test sonuçları belgelendirilmesi

	Her anormal bulgu muhtemel vericiye bildirilmesi.Vericideki anormalliğin ciddiyeti, gecikme halinde alıcının prognozu, alternatif vericilerin uygunluğu ve uygunluk kalitesi değerlendirilmesi.

	Karar ve belgelendirmede transplant hekimi sorumludur.


ALLOJENİK KEMİK İLİĞİ VE PERİFERİK KAN KÖK HÜCRE VERİCİLERİ:

	Alıcının hazırlık rejimi başlamadan vericinin uygunluğu belirlenmelidir:

	   1- HLA (A,B,DR), ABO, Rh uygunluğu

	   2-Her toplamadan önceki 30 gün içinde infeksiyon hastalığı belirleyicileri 

	   3-HIV için yüksek riskli durumlar

	   4-Aşılama öyküsü

	   5-Yakın zamanda transfüzyon öyküsü

	   6-Gebelik değerlendirmesi

	Periferik kan  kök hücre vericileri için:

	Tüm vericiler santral venöz girişi ve mobilizasyon tedavisini de kapsayan aferez riskleri için değerlendirilmelidir. Her toplama öncesinde geçici sağlık değerlendirmesi belgelenmelidir. Tam kan sayımı ilk aferez öncesi 72 saat içinde ,sonraki her aferez öncesi 24 saat içinde çalışılmalıdır.


ALLOJENİK KORDON KANI VERİCİLERİ:

	Biyolojik annenin (ve uygunsa babanın) öyküsü toplamanın ilk 48 saatinde elde edilip belgelenmeli ve hücre salınımı öncesinde tekrar değerlendirilmelidir.

	Annenin infeksiyon hastalığı kordon kanı toplanmasından 30 gün önce ve 48 saat sonra belirlenmeli ve anormal sonuçlar anne doktoruna bildirilmelidir.Kordon kanı veya bebeğin ABO,Rh testi yapılmalıdır. Annesinde infeksiyon hastalığı saptanan bebeğin kordon kanı kullanımı için transplant hekimince belgelenmiş gerekçe, vericinin annesi ve alıcının onay belgeleri gereklidir. Alıcıyı etkileyebilecek ailesel genetik hastalık varlığında akraba dışı transplant için kordon kanı kabul edilmemelidir.


VERİCİNİN ONAYI:

	İlik ve periferik kan kök hücre vericileri için:

	Hazırlama rejimi başlamadan önce resmi onay belgesi hazırlanmalıdır.Yaşça küçük vericinin ailesi veya hukuki rehberi tarafından onay belgesi sağlanmalıdır.

	Vericinin ismi bir kayda eklenecekse özel bir resmi onay belgesi hazırlanmalıdır.

	Kordon kanı vericileri için:

	Verici bebeğin annesinden doğumdan önce veya sonraki 7 gün içinde alınmalıdır.


ONAY BELGESİNDE GEREKENLER:

	Prosedürün vericinin anlayacağı şekilde açıklanması

	Riskler ve yararlar

	Vericiye uygulanacak testler

	Vericinin test sonuçlarını okuma hakkı

	Verici olmayı kabul etmeme hakkı

	Soru sorabilme imkanı


2- Hematopoetik kök hücre toplama merkezi

	Belgeli tıbbi yönetici

	Yeterli sayıda eğitimli toplama personeli

	Verici testleri için sertifikalı laboratuvar

	Toplama,hazırlama ve aletler için düzenlenmiş alan

	Vericinin incelenmesi için yeterli alan

	Verici için sağlanabilecek acil tıbbi bakım


	TIBBİ YÖNETİCİNİN ÖZELLİKLERİ
	SORUMLULUKLARI

	1 yıllık deneyim
	Vericinin değerlendirmesi

	Bizzat veya danışman olarak 

gerçekleştirilmiş 10 toplama işlemi
	Toplamanın yürütülmesi

	
	Asistanlara danışmanlık

	
	Komplikasyonların takibi

	
	Standartlara uygunluk


3- Hematopoetik kök hücre toplama olanakları

	24 saat ışınlanmış kan ürünü desteği verebilecek transfüzyon servisi

	Yoğun bakım ünitesi, acil servisler

	Belgeli, sertifikalı anestezistler

	Büyüme faktörü vermek konusunda tecrübeli hekim

	Santral venöz kateter yerleştirmede tecrübeli hekim


4- Kök hücre işleme laboratuvarı

1- Personel

2- Laboratuvar olanakları (+/- seçim, kriyoprezervasyon)

3- SOP ler

4- Güvenlik

YORUM
Ülkemizdeki aferez ünitelerinde benzer yapılanma için öncelikle, T.C. Sağlık Bakanlığı Tedavi Hizmetleri Genel Müdürlüğü’ne bağlı olarak oluşturulan “Aferezis ve Fotoferezis Danışma Kurulu” ile Hemaferez Derneği’nin işbirliğinde, “hemapoietik kök hücre toplama ve işleme  merkezleri” JACIE standardizasyon kriterlerine uygun hale getirilmesi gerekmektedir.
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