Ek 1: 
TERAPÖTİK AFEREZ SORUMLU UZMAN HEKİM 

TERAPÖTİK AFEREZ TEORİK DERS PROGRAMI
	    Sıra No
	Konusu
	Saat

	1. 
	Aferez tarihçesi
	1 saat

	2. 
	Bağış aferezi çeşitleri ve uygulamaları, endikasyonları
	1 saat

	3. 
	Terapötik aferez ilkeleri ve cihaz çalışma prensipleri
	1 saat

	4. 
	Terapötik aferez uygulama endikasyonları
	1 saat

	5. 
	Bağış aferezi için bağışçı, terapötik aferez için hasta hazırlama
	1 saat

	6. 
	Terapötik aferez uygulamaları
	2 saat

	7. 
	Terapötik aferez komplikasyonları
	1 saat

	8. 
	Pediatrik terapötik aferez uygulamaları
	2 saat

	9. 
	Acil aferez uygulamaları
	1 saat

	10. 
	Replasman-antikoagulan sıvıları ve aferez farmakolojisi
	1 saat

	
	Damar yolu tipleri ve özellikleri
	1 saat

	11. 
	Terapötik aferez kalite kontrol prensipleri
	1 saat

	12. 
	Kriyopreservasyon
	1 saat

	13. 
	Yasal boyut
	1 saat

	14. 
	Olgu değerlendirmeleri
	6 saat

	15. 
	Seminer sunumları 
	2 saat


Ek- 2:
SORUMLU UZMAN HEKİM 

TERAPÖTİK AFEREZ UYGULAMA EĞİTİM PROGRAMI

Yapılması Gereken En Az Uygulama Sayısı

	Konusu
	 

	Terapötik aferez için hasta hazırlanması
	20

	Terapötik aferez uygulaması 
	20

	Olası alarm durumlarına müdahale (simulasyon)
	25

	Olası terapötik aferez komplikasyon durumlarına müdahale (simulasyon)
	20

	Pediatrik terapötik aferez uygulaması 
	5

	Cihaz rutin kullanıcı bakım uygulaması
	10

	Aferez cihazlarının diğer cihaz ve tıbbi malzeme ile entegrasyonu(immünab sorpsiyon, lipid adsorpsiyon donanım eklemeleri, vb)
	10

	Fotoferez uygulaması (simulasyon)
	3

	Terapötik aferez kalite kontrol uygulamaları
	20

	Bağış aferezi uygulamaları 
	20


Seminer konuları kurs koordinatörlüğünce ilk ayın bitiminde kursiyerlere bildirilecektir. Seminerler kursun 2 nci ayında gerçekleştirilecektir.

*Uygulamalar birden fazla eğitim merkezinde tamamlanabilir. 

Ek -3:
TERAPÖTİK AFEREZ EĞİTİM MERKEZİLERİ DENETLEME VE DEĞERLENDİRME FORMU

1- Aferez Merkezinin Adı ve Kuruluş Tarihi:   

2- Personel Durumu: (Personel sayıları ile adları da yazılmalıdır)

En az personel gereksinimleri:

1 Terapötik Aferez Sertifikalı Hekim 

2 Aferez Uygulayıcısı Sertifikalı sağlık personeli bulunmalıdır.

a) Sorumlu Hekimin Uzmanlık Dalı :

b) Görevli Hekimlerin Dalı ve Sayısı:

c) Görevli Hekim Dışı Sağlık Personeli Sayısı (sertifikalı-sertifikasız): 

3-Teknik Donanım 

	Cihaz
	                     Asgari Miktarı

	Aferez Cihazı 
	2

	Monitör
	1

	Defibrilatör 
	1

	Oksijen tüpü / hattı
	2

	 Ambu ve airway de içeren tam donanımlı acil müdahale kiti,
	1


4-Aferez Uygulama Tipleri ve Yıllık Miktarları

	Aferez Uygulama Tipleri
	                    Yıllık Asgari Uygulama Sayısı
Ö

	Periferik kök hücre toplama 
	10

	Plazma değişimi 
	150

	Sitaferez
	10


5- Eğitimci ve nitelikleri

	Eğitimcinin Uzmanlık Dalı ve Ünvanı


	Adı*
	Aferez Alanında 

Eğitim ve Deneyimi 

	
	
	

	
	
	


*  Eğitimcinin, özellikle aferez alanındaki bilimsel niteliklerini ve deneyimini vurgulayan, kısa özgeçmişi bu form ilişiğinde verilmelidir. 

6- Aferez merkezinde son 5 yıl içinde yayınlanan akademik çalışmalar* 

	Yayının türü
	Yıl
	Adet



	Yurtiçi bildiri
	
	

	Yurtiçi makale
	
	

	Yurtdışı bildiri
	
	

	Yurtdışı makale
	
	

	Diğerleri
	
	


 *Yayın listesi eklenecektir.

Ek 4: 

TERAPÖTİK AFEREZ 

SORUMLU HEKİM DIŞI SAĞLIK PERSONELİ TEORİK DERS PROGRAMI

	Sıra No
	Konusu
	Saat

	1.
	Aferez tarihçesi
	1 saat

	2.
	Aferez bağışçısı seçimi
	1 saat

	3.
	Bağış aferez uygulama endikasyonları
	1 saat

	4.
	Bağış aferez uygulamaları
	1 saat

	5.
	Bağış aferez komplikasyonları
	1 saat

	6.
	Pediatrik bağış aferez uygulamaları
	1 saat

	7.
	Acil bağış aferez uygulamaları
	1 saat

	8.
	Replasman-antikoagulan sıvıları ve aferez farmakolojisi
	1 saat

	9.
	Damar yolu tipleri ve özellikleri
	1 saat

	10.
	Kriyopreservasyon
	1 saat

	11.
	Bağış aferezi kalite kontrol prensipleri
	1 saat

	12.
	Terapötik aferez tarihçesi
	1 saat

	13.
	Terapötik aferez yöntemleri
	1 saat

	14.
	Terapötik aferez için hasta hazırlama
	1 saat

	15.
	Terapötik aferez uygulama endikasyonları
	2 saat

	16.
	Erişkin terapötik aferez uygulamaları
	2 saat

	17.
	Pediatrik terapötik aferez uygulamaları
	2 saat

	18.
	Terapötik aferez komplikasyonları
	1 saat

	19.
	Acil terapötik aferez uygulamaları
	1 saat

	20.
	Fotoferez
	2 saat

	21.
	Replasman-antikoagulan sıvıları ve aferez farmakolojisi
	1 saat

	22.
	Damar yolu tipleri ve özellikleri
	1 saat

	23.
	Terapötik aferez kalite kontrol prensipleri
	1 saat

	24.
	Kanın yapısı ve fizyolojisi
	2 saat

	25.
	Yasal boyut
	1 saat

	26.
	Olgu değerlendirmeleri
	6 saat

	27.
	Seminer sunumları (terapötik aferez)
	2 saat


 Ek- 5:

SORUMLU HEKİM DIŞI SAĞLIK PERSONELİ UYGULAMA DERS PROGRAMI

YAPILMASI GEREKEN EN AZ UYGULAMA SAYISI
	Konusu
	 

	Aferez bağışçısı değerlendirmesi
	20

	Bağış aferez uygulaması 
	50

	Olası alarm durumlarına müdahale (simulasyon)
	50

	Olası aferez bağış komplikasyon durumlarına müdahale (simulasyon)
	20

	Pediatrik bağış aferez uygulaması (simulasyon)
	10

	Cihaz rutin kullanıcı bakım uygulaması
	10

	Aferez cihazlarının diğer cihaz ve tıbbi malzeme ile entegrasyonu
	10

	Bağış aferez kalite kontrol uygulamaları
	20

	Kriyopreservasyon uygulaması (simulasyon)
	10

	Terapötik aferez için hasta hazırlanması (simulasyon dahil)
	20

	Erişkinde terapötik aferez uygulaması (simulasyon)
	20

	Pediatrik terapötik aferez uygulaması (simulasyon)
	20

	Aferez cihazlarının diğer cihaz ve tıbbi malzeme ile entegrasyonu
	10

	Terapötik aferez kalite kontrol uygulamaları
	20

	Fotoferez uygulaması (simulasyon)
	10


*Uygulamalar birden fazla eğitim merkezinde tamamlanabilir. 

Ek- 6

TERAPÖTİK AFEREZ MERKEZLERİ İÇİN RUHSAT BAŞVURU FORMU

1- Önceki Bilgiler

Ruhsat Numarası   

Sağlık Bakanlığı’ndan önceden ruhsat alınmış ise aşağıda belirtiniz.

	Ruhsat No:
	


	Tarih/Sayı: 
	


2- Başvuru Sahibi Hakkında Bilgiler 

	Terapötik aferez merkezi adı
	

	Başvuru yapan kurum/kuruluş
	

	Telefon
	

	Faks
	

	E- posta 
	

	Adres
	


3- Terapötik Aferez Merkezi Bilgileri

(a) Faaliyetler

	TERAPÖTİK AFEREZ MERKEZİ FAALİYETLERİ
	EVET
	HAYIR

	Terapötik aferez

	Lökoaferez
	
	

	Eritrositaferez
	
	

	Trombositaferez
	
	

	Plazmaferez
	
	

	Lipid aferez
	
	

	Fotoferez
	
	

	Kaskat filtrasyon
	
	

	İmmünadsorbsiyon
	
	

	Kök Hücre aferezi

	Otolog kök hücre toplama
	
	

	Allojenik kök hücre toplama 
	
	

	Kök hücre bağışçı organizasyonu
	
	

	Kök hücre ürünü test edilmesi

	CD34 sayımı
	
	

	Hematolojik testler
	
	

	Mikrobiyolojik tarama testleri
	
	

	İmmünolojik testler
	
	

	Kök hücrelerinin depolanması

	–80°C
	
	

	Sıvı azot tankı
	
	

	Kök hücrelerinin dağıtımı 
	
	


(b) Yerleşim Planı 

• Terapötik aferez merkezinin yukarıda belirtilen faaliyetlerine ilişkin yerleşim planının ana hatlarıyla çizimi ve kısaca açıklamasını yapınız. 

	


(c)  Terapötik Aferez Merkezi Sorumlusu 

	Unvanı
	

	Adı
	

	Soyadı 
	


	İş Adresi
	

	Telefon 
	

	Faks
	

	E- posta
	


 5- Beyan

	Yukarıda belirttiğim hususların tam, kesin ve doğru olduğunu teyit eder, belirtilen faaliyetler çerçevesinde hizmet vermek üzere formda adı geçen Terapötik aferez merkezi sorumlusu adına ruhsat verilmesi için başvuruyoruz. 



	Terapötik aferez merkezi sorumlusunun Adı Soyadı
	Tarih/İmza



	Başvuru Sahibinin Adı Soyadı
	Tarih/İmza 



	Kurum Amirinin Adı Soyadı
	Tarih/İmza 




	 Doldurulan formlar İl Sağlık Müdürlükleri aracılığı ile Bakanlığa gönderilir.




Ek -6A

TERAPÖTİK AFEREZ MERKEZLERİ RUHSATI BAŞVURU FORMUNUN

DOLDURULMASINA İLİŞKİN KILAVUZ


Genel Açıklama: 


Bu doküman, başvuru formunun doldurulmasında size yardımcı olmak üzere hazırlanmıştır. Form, ruhsat almak isteyen kurum/kuruluştaki faaliyetler göz önüne alınarak doldurulmalıdır.


Başvuru formunun son sayfası, terapötik aferez merkezi sorumlusu, başvuru sahibi ve kurum amiri tarafından imzalanmalıdır. İmzasız formlar kabul edilmeyecektir

Form dört bölümden oluşmaktadır: 


1. Önceki Bilgiler


2. Başvuru Sahibi Hakkında Bilgiler


3. Terapötik Aferez Merkezi Bilgileri


4. Beyan


Formdaki tüm bölümlerin büyük harflerle okunaklı bir şekilde doldurulması zorunludur. Formda yer alan bilgilerin açık ve anlaşılır bir biçimde olması başvuru sürecini kolaylaştıracaktır.


Tamamlanan formlar İl Sağlık Müdürlüğü aracılığı ile şu adrese gönderilmelidir: 


Sağlık Bakanlığı


Tedavi Hizmetleri Genel Müdürlüğü


Mithatpaşa Cad. No: 3 


Sıhhiye/ANKARA 


1- Önceki Bilgiler


Ruhsat Numarası – Ruhsat başvurusu yapan kuruluş daha önce Sağlık Bakanlığı’ndan ruhsat ya da açılış onayı almış ise ilgili yazının tarih ve sayısı da belirtilmelidir. 


Ruhsat Numarası olmayan kuruluşlar bu bölümü boş bırakmalıdır. 


2- Başvuru Sahibi Hakkında Bilgiler


Terapötik Aferez Merkezi Adı 

• Terapötik aferez merkezinin adını yazınız. Örnek; Ankara Üniversitesi Terapötik Aferez Merkezi. 


Başvuru Sahibi 


• Terapötik aferez merkezi adına ruhsat başvurusunda bulunmaya yetkili kişidir. 


Kurum Unvanı


• Terapötik aferez merkezinin bağlı bulunduğu kurumun adını yazınız. Örnek; Ankara Üniversitesi


3- İletişim Bilgileri


• “Başvuru sahibi hakkında bilgiler” bölümünde yer alan bilgiler iletişim için kullanılacaktır.


4- Terapötik Aferez Merkezi Bilgileri


Bu bölüm dört alt başlıktan oluşmaktadır: 


(a) Faaliyetler: Terapötik aferez merkezinin faaliyetleri işaretlenir.  


(b) Yerleşim Planı: Hizmet birimlerinin faaliyetlerine ilişkin yerleşim planı ana hatlarıyla kutu içinde açıklanır ve başvuru ile birlikte hizmet biriminin mimari projesi sunulur.


(c) Terapötik Aferez Merkezi Sorumlusu: Terapötik aferez merkezi sorumlusu ile ilgili formdaki bilgilere ek olarak, bu Yönetmeliğin ekinde yer alan Ek-1’de belirtilen aşağıdaki belgeler de forma eklenmelidir.

1) Kurum amirinden tasdikli diploma sureti veya fotoğraflı çıkış belgesinin aslı


2) Özgeçmiş formu


3) Altı aydan eski olmamak üzere onaylanmış nüfus cüzdanı örneği


4) 2 adet vesikalık fotoğraf


5- Beyan: Bu bölümde Terapötik aferez merkezi için ruhsat talebinde bulunulduğu ifade edilmelidir. Tüm ilgililer tarafından form imzalanmalı, ad, soyadı ve tarih yazılmalıdır.

Ek- 7

TERAPÖTİK AFEREZ MERKEZLERİ YILLIK İZLEME FORMU

1- Terapötik Aferez Merkezi Bilgileri

	Terapötik aferez merkezi adı
	

	Telefon
	

	Faks
	

	E- posta 
	

	Adres
	


2-  Terapötik Aferez Merkezi Sorumlusu 

	Unvanı
	

	Adı
	

	Soyadı 
	


	İş Adresi


	

	Telefon 
	

	Mobil tel
	

	Faks
	

	E- posta
	


3- Terapötik Aferez Merkezi Personeli 

	Teknik sorumlu adı soyadı
	

	Hekim dışı personel sayısı
	

	Sorumlu hekim dışı hekim sayısı
	

	Sertifikalı teknik personel sayısı
	

	Diğer
	


4- Terapötik Aferez Merkezi Cihazları

	Adet
	Marka
	Yıl
	Yeterlilik

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


DİĞER:

5- Terapötik Aferez Merkezi Faaliyetleri

	TERAPÖTİK AFEREZ MERKEZİ FAALİYETLERİ
	Sayı
	% *

	Terapötik aferez

	Lökoaferez
	
	

	Eritrositaferez
	
	

	Trombositaferez
	
	

	Plazmaferez
	
	

	Lipid aferez
	
	

	Fotoferez
	
	

	Kaskat filtrasyon
	
	

	İmmünadsorbsiyon
	
	

	Kök Hücre aferezi

	Otolog kök hücre toplama
	
	

	Allojenik kök hücre toplama 
	
	

	Kök hücrelerinin depolanması

	–80°C
	
	

	Sıvı azot tankı
	
	

	Kök hücrelerinin dağıtımı 
	
	


    * Tüm uygulamalar içinde yapılan yüzde oranı

6- Beyan

	Yukarıda belirttiğim hususların tam, kesin ve doğru olduğunu teyit eder, ruhsatta belirtilen faaliyetler çerçevesinde hizmet verdiğimizi taahhüt ederim. 

	Terapötik aferez merkezi sorumlusunun Adı Soyadı
	Tarih/İmza



	Kurum Amirinin Adı Soyadı
	Tarih/İmza 




	Doldurulan formlar İl Sağlık Müdürlükleri aracılığı ile Bakanlığa gönderilir.


Ek- 8

                                                                         T.C.

SAĞLIK BAKANLIĞI

Tedavi Hizmetleri Genel Müdürlüğü

TERAPÖTİK AFEREZ MERKEZİ DENETİM FORMU

İL  :
 ......................

                                          DENETLEME TARİHİ : ...../....../......



KURUM  :…………………………   














RUHSATNAME :



















Ruhsat Tarihi    : ...../....../..... 

Merkezin Total Cihaz Kapasitesi :……                     Merkezin Onaylı Cihaz Kapasitesi  :






















TERAPÖTİK AFEREZ MERKEZİ PERSONELİ






SORUMLU UZMAN HEKİM




















Adı Soyadı     : ...............................................................              Branşı :……

 Sertifika No   :..................




        Çalışma Süresi :
……..














TEKNİK SORUMLU





















Adı Soyadı     : ...............................................................             Branşı :…….


Sertifika No    :..................




       Çalışma süresi :……….














HEKİM























Adı Soyadı    : ................................................................





Sertifika No  :
..................




       Çalışma süresi:……..















HEMŞİRE


Standart Kadro : ........ Sertifikalı Hemşire Sayısı:….
      Sertifikasız Hemşire Sayısı:…..

TEKNİK ELEMAN





















Sayısı  : ........

Mesleği / Branşı:......................................Varsa Kurs Süresi :………








Kalite yöneticisi:























Sekreter:












Hizmetli sayısı:.....................................................................


















AFEREZ CİHAZLARI






















	Adet
	               Marka
	        Yıl
	Yeterlik belgesi
	Sistem

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


AFEREZ SİSTEMİ





















Marka  :..............................Sistem:………Bak.Tah.Son. :..................Kim. Tah. Son. :


























Açıklama:.......................................................................................................................................................................................................




















Aferez işlem sayıları toplam:









Plazma değişimi:










Sitaferez:











Diğer:






















ARAÇ VE GEREÇLER




    








Hasta Hassas Tartı Sistemi                       


   :

Taşınabilir Defibrilatör                                        

   :





EKG cihazı,Monitor (Birlikte olabilir)                                     :       



Ambu ve Airway Sistemi, Acil Müdahale Kiti                        :       


İhtiyaç anında birden fazla hastaya yetecek oksijen sistemi    :     





Cihaz sayısı kadar hasta yatağı veya koltuk                        
   :





Aspiratör birisi enfekte hastalar olmak üzere 2 adet

   :





Yeterli Havalandırma Sistemi 



   :





Yeterli Kapasitede ve İnternet Bağlantılı Bilgi İşlem Sistemi : 




Hasta kabul odası





    :





Hasta muayene odası





    :




Elektrik Jeneratörü                                                                    :    



Sedye ve Tekerlekli Sandalye                                                   :   
















ATIK İMHA SİSTEMİ





















Uygun :.................................................
Uygun Değil:……………………………























AÇIKLANMASI İSTENEN DİĞER HUSUSLAR :





.......................................................................................................................................................


SONUÇ :....................................................................................................................................




















EKSİKLİLER İÇİN VERİLEN  SÜRE VEYA YAPILAN İŞLEM ;






...........................................................................................................................................................................................................................























* Denetleme formu ile birlikte terapötik aferez merkezleri yıllık izleme formu doldurularak ekinde gönderilecektir























DENETLEME EKİBİ

İl Sağlık Müdürü veya Yardımcısı


Yataklı Tedavi Kurumları Şube Müdürü












Adı ve Soyadı :




Adı ve Soyadı :











İmzası :




            İmzası :












 Sağlık Bakanlığı Terapötik Aferez                         Sağlık Bakanlığı Hematoloji Uzmanı

 Bilimsel  Komisyon Üyesi









Adı ve Soyadı :



          Adı ve Soyadı :




İmzası :




          İmzası :












