T.C
KARADENIZ TEKNIK UNiVERSITRESI
iLE
OZEL ATIGEN-CELL HUCRE VE DOKU MERKEZi ARASINDAK{ KEMiK DOKUSU
TEDARIK SURECI VE URUNLERININHASTANELERDE KULLANIMI PROTOKOLU

AMAC

Madde 1- Bu protokol, KTU ile Merkez arasinda, hastanelerdeki kadavra ve canli
dondrden kemik dokusunun insan uygulamalarina yénelik tedarik edilmesi, tedarik edilen bu
dokularin {irlin haline doniistikten sonra hastanelerde kullaniminin saglanmasini
amaglamaktadir.

TANIMLAR ve KISALTMALAR
Madde 2- Bu protokolde gegen;

KTU: Karadeniz Teknik Universitesini

Doku: Kemik dokusunu

Donér: Canli ya da kadaverik bagis¢iy:

Hastane: Karadeniz Teknik Universitesi Tip Fakiiltesi Farabi Hastanesini
Bakanhk: T.C Saglik Bakanligin

Merkez:Ozel Atigen-Cell Hiicre ve Doku Merkezini

[fade eder.

KAPSAM

Madde 3-Bu protokol, KTU ile merkez arasindaki, Bakanligin 31.01.2019 tarih ve E.582
sayill makam onayi ile uygun gériilen; 03.10.2017 tarih ve TR/IDHM/2016/01 numarali
faaliyet izin belgesi ile biinyesinde kemik cipsi ve kemik kiipii iiretilmesine izin verilen
Atigen-Cell Hiicre ve Doku Merkezi’ nin, kemik bagisi yapan kadavra donorlerin
kemiklerinin Ulusal Koordinasyon Merkezi aracihig ile dagitilmasina, Canlidan Bagis
kapsaminda ise hastanelerde ameliyat sonrasi tibbi atik olacak dokularin dondrden bagis
onami alnmasi kaydiyla adi gegen merkeze bilgi verilerek iiretim yapmak iizere kemik
tedariki yapmasinin saglanmasi hususlarini kapsar.

Ayrica bu protokole istinaden, merkez tarafindan tedarik edilen kemik dokusunun iiriin
haline doniistiikten sonra herhangi bir bedel talep etmeden hastanelerin kullanimini saglama
hususlarini da kapsar.
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DAYANAK

Madde 4- Bu protokol; 29.5.1979 tarihli ve 2238 sayili Organ ve Doku Alinmasi, Saklanmasi
ve Nakli Hakkinda Kanun hiikiimlerine, 27.10.2010 tarih ve 27742 sayili resmi gazetede
yayinlanan Insan Doku ve Hiicreleri ile Bunlarla flgili Merkezlerin Kalite ve Giivenligi
Hakkinda Yonetmelik hiikiimlerine, 04.04.2014 tarih ve 28962 sayili resmi gazetede
yayinlanan Insan Doku ve Hiicre Uriinlerinin Ruhsatlandiriimasi ve Bu Uriinlerin Uretim,
[thalat, Thracat, Depolama ve Dagitim Faaliyetlerini Yiiriiten Merkezler Hakkinda Teblig
hiiktimleri ile Bakanligin 31.01.2019 tarih ve E.582 sayili makam onay1 ve Trabzon il saghk
miidiirliigii ile 08/09/2020 tarihinde yapilan protokole dayanilarak hazirlanmstir.

TARAFLAR
Madde 5-Bu protokoliin taraflari;

a) KTU Rektorliigii
b) Ozel Atigen-Cell Hiicre ve Doku Merkezi

YUKUMLULUKLER
Madde 6-

6.1 KTU’niin Yiikiimliiliikleri:
6.1.1Hastanede kemik dokusu bagis1 kapsaminda faaliyetler ile ilgili kalite yonetim
sistemi olusturmak, gerek duyulmas: halinde Merkez ile isbirligi halinde ilgili
personele egitim diizenlemek
6.1.2Hastanenin ve merkezin kalite yonetim sistemine uyum denetimlerini yapmak
6.1.3 Merkez tarafindan tiretilen iiriinlerin hastanelerde kullanimini saglamaya yonelik
gerekli egitim ve diizenlemeleri merkez ile igbirligi halinde yapmak
6.1.4. KTU’ye bagh hastanenin yiikiimliiliikleri
6.1.4.1 Protez ameliyat1 uygulanacak hastalardan ameliyat 6ncesi; femur basi dokusu
bagislandigina dair onam, hastanenin uygun gorecegi personel tarafinca alinmasini
saglamak (Ek.1: Onam Formu 6rnegi).
6.1.4.2 Hastadan alinan femur bagsi kilitli plastik bir torbaya veya bir plastik kaba
konarak saklanmaya alinir.
6.1.4.3 Paketin lizerine vericiye ait bilgiler (isim-soyisim, TC Kimlik Numarasi, yasi,
ameliyat tarihi) bir etikete yazilarak paketin tizerine takilir/yapigtirilir.
6.1.4.4Vericinin kaninda yapilmasi gereken analizler:
e Serolojik Testler: HIV antikor, HBsAg, HBc antikor, HCV antikor,
HTLV- I/Il antikor, Sifiliz (Tropenema antikor, VDRL)
e Niikleik Asit Testleri (NAT) (Havuz prosediirii — PCR yontemi) :

HIV, HBV, HCV. vs.

Gerek hastanede, gerek hastane dist gonderilen, hastanenin rutinleri

( HBsAg, AntiHCV, AntiHIV ) disinda istenen serolojik testlere ait maliyet

iicretleri, hastane tarafinca merkez’e faturalandirilir.

6.1.4.5 Vericinin kamindan yapilan kan testleri sonuglari 2006/86/EC direktiflerine
gore en az 30 yil siireyle hem hastanede hem de ATIGEN-CELL’de saklanir.
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6.1.4.6 Uzerinde verici bilgileri bulunan kaba/torbaya konan femur basi Atigen-cell
tarafindan Hastanenin uygun gordiigii alana kurulan -20°C’de sogutma yapabilen
dondurucuda depolanur.

6.1.4.7 PCR Testleri: Haftalik olarak hastanelerden gelen kan Orneklerinden alinan
kanlar havuz yéntemiyle birlestirilerek PCR testleri yapilir/yaptirilir. Bu testlere ait
tahakkuk edecek faturalar, hastane yonetimi ile yapilan uzlagsmaya gére Merkez
tarafinca karsilanir.

6.2 Merkezin Yiikiimliiliikleri:

6.1.1 Hastanelerden yapilan bildirimlere gecikmeksizin cevap vermek ve bildirimi
yapilan tiim dokularin tedarikini gergeklestirmek,

6.2.2 Merhum kisinin bedeninden doku tedariki yalmzca yasal 6lim (Beyin Oliimii)
tespitinden sonra gergeklestirmek,

6.2.3 Merhum kisiye adli otopsi gerekmesi halinde doku tedariki otopsi islemleri
sirasinda veya sonrasinda yapmak,

6.2.4 Doku tedariki sonras1 merhumun viicut gortinliglinii miimkiin oldugu kadar eski
haline getirmek,

6.2.5 Tedarik sonrasi hangi dokularin alindigina dair merhumun yakinlarina
bilgilendirme yapmak,

6.2.6 Donorlerden alinan dokularin giivenlik ve takibi icin uygun paketleme ve
etiketlenmelerini yapmak, Bu malzemelerin tedarigi Merkez tarafinca saglanr.

6.2.7 Dondrlerin tibbi degerlendirmesi ve diger kayitlarimin bir niishasini hastaneden
almak, Bu kayitlarin Kisisel verilerin korunmasina dair kanun geregi saklanmas: ve
tgtincti sahuslarin eline gegmemesini saglamak

6.2.8 Femur baslarinin toplanmasi ve muhafazasi igin her hastaneye bir adet -20°C’de
¢alisabilecek dondurucu temin ederek kurulmasini saglamak, bu dondurucunun 1si
takip cihazlar (data-logger, derece vb) ve bakim onarim takibi ve masraflarini
tistlenmek.

6.2.9 Toplanacak femur baslarinin ve almacak kanlarin mubhafazasi igin saklama ve
biyokimya tiiplerini temin etmek,

6.2.10 Hastanede biriken femur baglarimin  teslim almi igin bir personeli
gorevlendirerek, kimlik bilgilerini KTU ve Hastane yonetimlerine bildirmek, bu kisi
ile gizlilik s6zlesmesi imzalamak.

6.2.11 Hastaneden; 6rnegi Ek.2’de bulunan Femur Basi Teslim Formlar igletilerek,
kargilikli imzalanmis olarak femur baslarini merkez tarafinca gorevlendirilmis
personel tarafinca teslim almak, islenmek tizere merkeze nakletmek,

6.2.12 PCR testleri igin ortaya gikabilecek masraflari kargilamak,

6.2.13 Bagis yoluyla temin edilen femur baslarinin merkezde islenmesiyle elde edilen
Cips ve Kiip’lerden % 25‘ini bagis olarak doku temin edilen hastanelerden alinan
femur basi miktarina gore orantili olarak hastaneye vermek.

PROTOKOLUN FESHi

Madde 7- Bu protokolde belirtilen hususlara merkez tarafindan riayet edilmemesi
durumunda, bu durumun hastane veya KT tarafinca tutanak ile tespit edilmesini miiteakip,
miidiirlik bu protokolii tek tarafli olarak fesih edebilir. Ayrica bir ay onceden yazili olarak
haber vermek suretiyle taraflar protokolii sona erdirebilir.
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PROTOKOLUN SURESI VE UZATILMASI

Madde 8- Bu protokoliin siiresi bir yil olup, protokol bitim tarihine 30 giin kalaya kadar
taraflardan birinin aksi yonde yazili bildirim yapmamas1 durumunda protokol bir yil siire ile
kendiliginden uzar.

Madde 9- Isbu protokoliin uygulanmas: sirasinda ya da fesh edildikten sonra
yasanabilecek hukuki uyusmazliklarda tek yetkili icra miidiirliikleri ve mahkemeler Trabzon
Icra Midiirliikleri ve Mahkemeleridir.

Is bu protokol 9 (dokuz) maddeden ibaret olup, --/--/2020 tarihinde iki niisha
imzalanarak yiiriirliige girmistir.

Karadeniz Teknik Universitesi Rektorliigii Ozel Atigen-Cell Hiicre ve Doku Merkezi
. (Atigen-Cell Teknoloji Ozel Saglik
H b Yy Hizmetleri Tic. ve San. A.S.)
Prof. Dr. Hamdulloh CUVALCI - =
Rektor
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