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KALITENIN TANIMI

O Kalite; Belirlenen sartlar altinda ve belirlenen bir
zaman suresi 1¢inde istenilen fonksiyonlar1 yerine
getirebilme kabiliyetidir.

o) IHTIYACLARIN
KARSILANABILME ORANIDIR.




TARIHCE

Kalite ile ilgili ilk kayitlar MO 2150 yilina kadar uzanr.

Unlii Hamurabi Kanunlari’nin 229. maddesinde su
ifadeler yer alir; ‘eger bir insaat ustasi bir adama ev
yapar ve yapilan ev yeterince saglam olmayip
sahibinin listiine ¢okerek oliimiine sebep olursa o
insaat ustasinin basi ucurulur’.




TOPLAM KALITE YONETIMININ
FELSEFESI
- SUREKLI

DIR

GELISME VE IYILES
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HEMAFEREZ UNITELERININ YAPISI

1- EKip (organizasyon)

2- Unite olanaklari

3- Standart uygulama yontemleri (SOP)

4- Kanuni sorumluluklar, 1slem ve kurumsal giivenlik

(yeterlilikler)
5- Kalite Kontrol




1-Ekip: Organizasyon

ORGANIZASYON YAPISI;

® Kalite Yonetiminde yer alan tiim ¢alisanlar
tanimlanmali

® Sorumluklar1 ve gorevleri tanimlamali

B Kalite YOnetim Sistemini Yansitmali
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Saglik Bakanligindan:
INSAN DOKU VE HUCRELERI ILE BUNLARLA ILGILI MERKEZLERIN
KALITE VE GUVENLIGI HAKKINDA YONETMELIK
BIRINCI BOLUM
Amac, Kapsam, Davanak ve Tammlar
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HUCRE TOPLAMA UNITESI ORGANIZASYON SEMASI
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KARDIYOLOJI
GOGUS
HASTALIKLARI

ENFEKSIYON
PEDIATRI
REANIMASYON
GOz
NOROLOJI
UROLOJI

CiLDIYE

HIZMET ALINAN
UNITELER

HEMOTOLOJI
ARS.LAB.
ol MIKROBIYOLOJI
LAB.

» GIRISIMSEL RAD.

>

» YOGUNBAKIMLAR

TRANSFUZYON
MER.

ECZANE

BASHEMSIRE

v
KHN HEM.
BASKANI

A 4
SUPERVIZOR

v
KLINIK
DIREKTORLER

A
TOPLAMA UN.
PERSONELI

v
TOPLAMA UNITESI
DIREKTORU

Y

TOPLAMA UN.
MEDIKAL DIREKTORU

4
TOPLAMA UN.
DOKTORU

v

TOPLAMA UN. KALITE
YONETIM SUPERVIZORU

v

TOPLAMA UN.
SORUMLU BIYOLOGU

MERKEZ MUDURU

v
BASHEKIM

»
s 4

HEMATOLOJI BOLUM
BASKANI

Y
RUHSAT SAHIBI

v
HUCRE ISLEME
UNITESI DIREKTORO

v
KIT
KOORDINATORU

v
TOPLAMA ON.
HEMSIRESI

<
VERI
YONETIMI

HASTANE MUDURU

BIYOMEDIKAL «

BILGI ISLEM «

SATINALMA «

v

S 7 HASTA ILETISIM <
KALITE YONETIMI

GUVENLIK <«

ULASIM <

RESMi YAZILAR <

¥IiT .

K omil 113 Trancenlantacy/anmet

K HIN -

AL Hivenras Nall:

SOy

FUC . DPRRGN PRprivy JEG P N ™ SRR egmtar. 1 uos




2-Unite Olanaklar

e Yeterli alan ve fiziki alt yapl or:giiriiltii, sicaklik,
nem, aydinlatma, havalandirma v.s

e Yeterli cithaz ve ekipman
e Temizlik ve diizen

e Guvenlik




3-Standart islem tanimlar
(SOP-I)

o  Tum islemlerin SOP’nin yazilmasi,uygulanmasi

o  Tum rapor, 1slem, kayitlarin standart formlarda tutulmasi
o Yeni islemlerin yazilmasi ve SOP’nin giincellenmesi

o  Eskiyen SOP’nin cikartilmasi




SOP-II

o SOP’lerinde kullanilan her tiirlii malzeme, cithazin
detaylandirilmasi

o Islem amaci ve hedefler belirlenmesi

o SOP’nin referanslari,onay tarihi ve gozden gecirilme
tarihleri kisilerde belirtilerek yazilmasi

o Her SOP’de etiket, rapor ve 1slem kayit ve takip formlari
ornekler1 belirtilmesi

o Ortaya ¢ikan yanliglar ve sapmalarin bildirimi
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Dokiiman Adi: TOPLAMA UNITESININ GENEL iSLEYiS POLITIKASI

DokiimanTiiri: Politika/Rehber

Dokiiman Kodu: KIT-TU -001

Sayfa No: 1/8

Revizyon Tarihi: 05/03/2015

Revizyon No: 03

Yayin Tarihi: 01/10/2010

YAZAN

Adi-Soyadi: Dog. Dr. ilknur Kozanoglu
Unvani: Toplama Unitesi Medikal Direktorii

ONAYLAYAN

Adi-Soyadi: Songiil Tepebasi
Unvani: Kalite Yoneticisi

Amag: Toplama Unitesi fiziki yapisi ve isleyisi hakkinda genel bilgi vermektir.

Kapsam: Toplama Unitesi hakkinda genel bilgilendirme islemini kapsar.

Egitim Kaydi: Bu SOP kullanilmaya baglamadan 6nce ilgili kisilere egitimverilir ve ilgili tim

dokimanlar kalite yénetim ofisinde saklanir




4-Kanuni sorumluluklar,islem ve
kurumsal giivenlik (yeterlilikler)

o Saglik otoritesinin yayimnlanmis oldugu yonetmelik ve
kararlar

o Aferez ve Fotoferez Danisma Komisyonu Kararlari,
o Terapotik Aferez Merkezleri Hakkinda Y onetmelik,




TC. SAGLIK BAKANLIGI AFEREZ VE FOTOFEREZ
DANISMA KOMISYONU

OMakamin 8 Subat 2000 tarith ve 933 sayili
onay1 1le “Tedavi Hizmetler1 Genel
Mudurligi’’ ne bagh olarak kurulmustur.

OAmaclari:

e Ulkemize ithal edilecek aferez cihazlar1 ve aferez
kitlerine ait karsilasilan sorunlarin ¢6ziim yollarini
belirlemek

o Ik giris izinlerinin, kabul ve reddine norm
olusturmak

e Standardizasyonu saglamak
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YOMETMELIK

Sathik Baksnhfmdan:
TERAPOTIK AFEREZ MERKEZLERI HAKKINDA YONETMELIK
BirRiNCi BOLUM
Amag, Kapsam, Davanak ve Tamumlar
Amac

AMADDE 1 — (1) Bu Yénstmelifin amact; terapdtik aferez uvgulamalanmmn vapilacaf merkezlarin agilmalarma,
faalivatlerine, denstlenmelerine. bu merkerlerde gabizacalk sorumlu uzman helimlerin ve difer saglik personclinin efitim
ve sertifikalandirlmalarma ilizkin vsul ve ssaslan belirlemslktir,

Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu Yénetmelil, terapdtik aferez merkezi agacak kamu kurum ve lumluslan ile gergel kisiler
ve dzzl huluk tizal kistlering ve teraptik aferez hizmeti ile ilgili faalivetlen kapsar.

Davanak

MADDE 3 - (1) Bu Ténetmelik 7/3/1987 tarihli ve 3339 zayih Saglik Hizmetleri Temel Kanununun 3 dneil ve
8 uncy maddeleri = 13/12/1983 tarihli ve 181 sawih Saghk Bakanhimun Teskilat we Gérevlert Haldonda Kanun
Hikmiinds Kararnamenin 43 incil maddesine davamlarak hazwlannuzty.

Tanimlar

MADDE 4 — (1) Bu Yénetmelilte gecen;

2) Baleanlik: Szglik Bakanlfum,

b} Fotofersz: Hastanmn Bakanlikga ruhsath yéntemler ilz ve rehberde belirtilen endikasyvonlar dahilinde tedavi
amach olarak meneniildesr hilerelerinin vilcut disina alinaral fotokimyasal izlemlerden gegirildikten sonra hastava geri
wvarilmeasai islemini,

) Genel hddielik: Tedavi Hizmetleri Genel Mildirligini,

¢) Genel MNdin: Tedavi Hizmetler Gensl Milditriini,

d) Edk hilcre toplama: Bakanlikgz ruhsath vontemler ile kik hilcreler mobilize edilmis olan hastamn veya
bafizgtsuun kik hilerelarinin periferik delanmdan toplanmas izlaming,

&) Plazma defiztmi: Tedavi amach olarsk hastamm plazmasmum bu Yonstmelige glrs hazulanacak rehberde tanf
edilecek olan verine kovma sivisi ile defistirilmesini,

f) Mndilik: 11 saglik midinliklering,

g) Tetapdtik afersz Endikasvonu olan hastzlarz uvgulanacak olan plazma defigimi, terapdtil sitafersz,
fotofersz ve difer tedavi amach 1zlemler,

£) Terapdtik aferez efitim merkezi: Bakanlik tarafindan terapdtik afersz efitimint vermek dizers yethilendilmis




10 Mart 2010 TERAPOTIK AFEREZ
MERKEZLERI HAKKINDA
YONETMELIK

O Kalite sistemi

MADDE 18 - (1) Merkezlerde kalite sisteminin kurulmasi ve
ylurtitiilmesi esaslar1 sunlardir:

a) Hizmet birimindeki tiim personel 1sleyisin kalite sistemine
uygunlugundan sorumludur.

b) Kalite sistemi; kalite yonetimi, kalite glivencesi, siirekli kalite
gelisimi, personel, bina ve donanim, dokiimantasyon ve i¢
denetimi 1icertir.

c¢) Kalite sistemi, tiim islemlerin standart ve spesifikasyonlara
uygun olarak yerine getirilmesini saglar. Y onetim diizenli
araliklarla sistemin etkinligini gdzden gecirir ve gerektiginde
diizeltici onlemler alir.

(2) Merkezler ulusal ya da uluslar arasi bir sistemle kalite
giivencelerini destekler. Bu sistem dahilinde prosediirler, binalar
ve donanim kullanilmadan once valide edilir.




5-KALITE KONTROLU

a- Kalite Kontrolii: Biitiinii olusturan tiim birimlerin
tanimlanmis biitiin 1slemler1 ‘her zaman’ ayni
prosediire gore yapmasi ve sonug¢lari kontrol ederek
‘ayn1 sonuca’ ulastigini kanitlamasi

b- Validasyon(onaylama)
c- Kalite giivencesi:audit(Teftis, Denctimler)
d- Eksikliklerin saptanmasi, diizeltilmesi

e- Sistem diizeltme (sik karsilasilan hatalarin
azaltilmasi)

f- Yerlestirilecek kalite sistemlerinin planlanmasi




KALITE KAYITLARININ
KONTROLU

OOKUNABILIR,
OKOLAY TANIMLANABILIR VE
OULASILABILIR

OZELLIKTE OLACAKTIR.




DUNYADA DURUM

O Giinlimiizde ‘aferez’ uygulamalar sayis1 ve ¢esitliligi
hizla artmaktadir.

O Bununla birlikte uygulamalarin basaris1 1y1 bir teknik
donanim ve yetismis teknik elemanlar ile miimkiindyir.




® Hematopoietik kok hiicre manipiilasyonu alaninda ¢aligan
teknologlar, bilim adamlarim ve hekimleri temsil etmek

amaciyla 1992 yilinda uluslaras: hiicresel tedavi toplulugu

(ISCT) kurulmustur




o 1996 yilinda International Society of Hematotherapy and
Graft Engineering (ISHAGE),

o American Society for Blood and Marrow Transplantation
(ASBMT)

o National Marrow Donor Program (NMDP),

o Foundation of Accreditation Hematopoietic Stem Cell
Transplantation (FAHCT) ve

o American Society for Apheresis (ASFA) isbirliginde

“ Standarts for Hematopoietic Progenitor Cells’
olusturulmustur.




02000 yilinda ‘STANDARTS FOR hematopoietic
Progenitor cell Services’i¢inde ‘International
Organization for Standardization Guideline’, ISO 9000 ve
AABB(Birlesik Devletler Kan Bankalar1 Dernegi
(American Association of Blood Banks) Quality System
Essentials yer aldig1 bir kilavuz hayata gec¢irilmistir.

O Avrupa ‘da 1se Mart 1998°de ISHAGE Europe ve EBMT
isbirliginde aymi FAHCT benzeri JACIE (Joint
Accreditation Committee of ISCT-Europe)
olusturulmustur ve EBMT kok hiicre transplantasyon

tnitelerinde uygulamaya baslanmagtir.




ISCT

€

_'.IHI: E

rediatio

(Joint Accreditation Committee of ISCT- Europe and EBMT)



http://www.akm.ch/ebmt2002/img/logo.jpg
http://www.jacie.org/portal/jacie/welcome

JACIE Nedir?

O Uluslararas1 kurulus
O Stantart diizleyici akreditasyon kurulusu
O Hiicresel Tedaviler’e yonelik hizmet

O Bagimsiz bir kurulustur
O Avrupa Birligi (2004/23/EC etc.) ve (FDA) onaylidir
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John Snowden
JACIE Medical Director, Chair
JACIE Committee

#

Maria Vittoria Gazzola
Chair, JACIE Accreditation
Committee

The Joint Accreditation Committee
ISCT-EBMT (JACIE)

hereby declares that

Baskent University Adana Adult Bone Marrow Transplantation Center,
Baskent University Adana Hospital,
Adana, Turkey

has been found to meet the standards as set out in the FACT-JACIE International Standards for
Cellular Therapy, edition 6 in the following area(s):

Autologous & Allogeneic Transplantation in Adult Patients
Collection of HPC, Apheresis
Cell Processing - minimally manipulated

Programme Director: Prof. Hakan Ozdogu

D T
CERTIFICATE NUMBER: DATE OF ISSUE: DATE OF EXPIRY:

644 09/05/2016 08/05/2020

o

Akreditasyon tarihi: 10 Ocak 2012-2016 | O ReAkreditasyon tarihi:09 May15s2016-2020
O Ara Denetim:10 Ocak 2014 O Ara Denetim:09 Mayls 2018
(o] AkreditasyonYenileme:ZOl6 (@) AkreditasyonYenileme:2020




Tiirkiye JACIE Miifettisleri




Name

Ender
Fevzi

S. Sema

Mutlu

Can
Mustafa
Turker

Bllent

Hakan
Burcu

“Volkan
Osman

Yener
[knur

Muhit
Evren

Sulay
Atila

FPervin
Gllsan

Duygu

Ali

Surname

Altiok
Altuntas

Anak

Arat
Boga
Cetin
Cetin
Eser
Goker
Gungor
Hazar

llhan

Koc

Kozanoglu

Ozcan
Ozdemir
Sezgin
Tanyeli

Topcuoglu
Tlurkdéz Sucak

Uckan Cetinkaya

Unal

Hospital

Acibadem Genetic
Diagnosis and Cell
Therapy Centre
Anakara Oncology
Hospital

Istanbul School of
Medicine

Sisli Florence
Mightingale Hastanesi
Abide

Baskent University
Adana Hospital
Erciyes University
GATA BMT Center

Erciyes Medical School
HACETTEPE UNIV
Medical Park Hospital
Akdeniz University
Medical School
Ankara University
School of Medicine
Stem Cell
Transplantation Unit
Baskent University
Ankara University
Medical Faculty
Hacettepe University
Cukurova University
University of Cukurova
Ankara University,
School of Medicine

Hacettepe University
Childrens Hospital
Kapadokya
(Cappadocia) BMT

Country

Turkey
Turkey

Turkey

Turkey
Turkey
Turkey
Turkey
Turkey
Turkey
Turkey
Turkey
Turkey

Turkey
Turkey

Turkey
Turkey
Turkey
Turkey

Turkey
Turkey

Turkey

Turkey



Tiirkiye JACIE
TEMSILCILERI

Tiirkiye
Can Boga / llknur Kozanoglu
Eriskin Kemik Iligi Transplantasyon Merkezi

Baskent Universitesi Tip Fakiiltesi
01250 Yuregir Adana

TURKIYE

Tel -+90 322 327 272772024
Faks: +90 322 327 1274

drcanboga@hotmail_.com




FACT - JACIE
Akreditasyonu

Kok hiicre transplantasyonu yapan merkezlerde 4 farkli
sertifikalandirma yapilmaktadir;

e Kok hiicre toplama merkezi

e Kok hiicre isleme laboratuvari

e Klinik kok hiicre transplantasyon programi
e Kemik 1lig1 Toplama Merkezi
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@JACIE_EBMT

“Classic” view

Clinical Bone Marrow Apheresis Processing
Collection

FACT-JACIE view

Clinical Bone Marrow Apheresis Processing
Collection
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DEFINITIONS

Standards

PART B: CLINICAL PROGRAM STANDARDS
PART CM: MARROW COLLECTION FACILITY STANC
PART C: APHERESIS COLLECTION FACILITY STANDAF
PART D: PROCESSING FACILITY STANDARDS

PART A: TERMINOLOGY, TENETS, ABBREVIATIONS, /

FACT JACHE INTHENATIONAL STANDARDS

«» HEMATOPOIETIC
CELLULARTHERAPY

SIXTH EDITION

ﬁ&’ﬁk -1""?'-




BOLUM C: HUCRESEL TEDAVI URUNGE: ==
STANDARTLARI .

O C1 Genel

O C2 Toplama Unitesi

O C3 Personel

O C4 Kalite Yonetimi

O C5 Politika ve Prosediirler

O C6 Donoér Degerlendirme ve Yonetimi
O C7 Etiketler

O C8 Islem Kontrolleri

O C9 Hiicresel Tedavi Uriiniinii Saklama

O C10 Hiicresel Tedavi Uriiniiniin transport edilmesi veya
kargo 1le gonderilmesi

O C12 Klinik Programa Direk Dagitim




e C4.1 Toplama Unitesi yazili bir Kalite Y6netim Plani
olusturmali ve bunu uygulamalidir.

o C4.2 Kalite Yonetimi Plan1 Toplama Unitesi
icerisindeki anahtar personel ve islevlerle ilgili bir
orgutsel sema bulundurmalidir.

e C4.2.1 Kalite Yonetimi Plan1 bu anahtar personellerin
kalite yonetimi aktivitelerini yerine getirmek 1¢in nasil
bir etkilesim icinde olacaklarini tanimlamalidir.




O L) N DT O P e TR
ACCAEDITATION or

o C5.2 Toplama Unitesi detayli bir Standart Isletim
Prosediirleri El Kitab1 bulundurmalidir. Standart Isletim
Prosediirler1 El Kitabi i¢erisinde asagidakiler yer almalidir:

e (C5.2.1 Tum politikalar ve prosediirlerin hazirlanmasi,
onaylanmasi, uygulanmasi, incelenmesi, revizyonu ve
arsivlenmesi 1¢in bir prosediir.

o (C5.2.2 Is listeleri, raporlar ve formlar dahil politika ve
prosediirler i¢in standardize bir format.

e (C5.2.3 Bireysel prosediirler, politikalar, is listeler1 ve
formlar i¢in

e numaralandirma ve adlandirma sistemi.




Standards Committee Co-Chair: Riccardo Saccardi
% Complate 100% % Complete 100% % Complete 100% % Complete 83% R :
otal % FI; 1; 4%
Commitee _Clinical ~ Commitee _Collecton  Commitiee _Processing  Commitee QM L TR [
N() 1; f
Kim Orchard Nina Worel Monique Gromme Simon Hack 5
Donatella Baronciani Koen Theunissen Beate Wagner RennMon&elm “ 1 4% ‘
Lucien Noens Deborah Richardson Claire Wiggins £S; 1; 4% \
Lynn Ball Aurora Vassanel Susana Roncon ' m, %
Stephan Mielke Tuula Rintala Olga Lopez PT: 1- 4% ; — -"’ - 8%
Denis Guyotat Emilian Snarski Ivan van Riet :'
Tiene Bauters NL: ;\:“ /
Merja Stenvall 1% 68; 5;
19%
[T 4;
Members/Roles 15%
Valore
Commites _ Clincal ___ Commitee _ Collection _ Commitiee _ Processing _ Commitiee QM o
Co-Chair 1 CoChar 1 CoChair i CoChai 1 {
Member 5 Member 5 Member 5 Member 4 v -
Phamacist 1 Total general 6 Total general 6 Total general 5 ¢ - " g
Surse ! X -
Total general 8 FY Y .
Country breakdown by Committee Sy —
Committee  Clinical Committee  Collection Committee _ Processing _ Committee QM AP (N = 2-
Belgium 2 United Kingdor 2 Portugal 1 Norway 1
Netherlands 1 Poland 1 Spain 1
United Kingdorr 1 Belgium 1 Netherlands 1 Y Turkey 1 NTotalinspectionexp: |  150]
me 1 na'y 1 wum 1 UTHEY KITaau!
Finland 1 Austria 1 United Kingdom 1 Netherlands 1
Italy 1 Total general 6 Germany 1 Total general 5
Germany 1 Total general b
| Total general 8



DOKUMANTASYON

OO0 00000000 O0OO0O0OO0O0O00O

Kalite Politikasi
Kalite Hedefleri
Kalite El Kitaba

Prosedurler

Talimatlar ve Destek Dokﬁmantasyon

Proses Haritalari, Proses Kartlari

D1s Kaynakli Dokiimanlar

Kalite Kayitlar:

Organizasyon El Kitabi, Goérev Tanimlar:
Organizasyon Semalar

i(; iletigim

Onayhi Tedarikgi Listesi

Kalite Planlar:

Listeler, Sartnameler, S6zlesmeler, Calima
Talimatlari...







Kaliteden Kim Sorumludur?
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