Kemik ligi Nakli Merkezleri Ve Kemik Iligi Nakli Doku Bilgi Islem
Merkezleri Yonergesi

(Makamin 26.02.2001 tarih ve 1832 sayili, 06.10.2005 tarih ve 8303 sayili, 02.05.2007
tarih ve 3902 sayili, 13.08.2012 tarih ve 020/19163 sayih ve 07.11.2022 tarih ve 12434
saylll Olurlar ile yiiriirliige giren degisiklikler eklenmistir.)

BIRINCi BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar
Amag
Madde 1 - Bu Yonergenin amaci; Kemik 1ligi Nakli Merkezleri ve Kemik Iligi Nakli Doku

Bilgi islem Merkezlerinin agilmasina, calismasina ve denetlenmesine dair usiil ve esaslar
belirlemek ve kemik iligi nakli hizmetlerinin yiiriitiilmesi ile ilgili hususlar1 diizenlemektir.

Kapsam
Madde 2 - Bu Yonerge, kamu kurum ve kuruluslari ile 6zel kuruluslarin kemik iligi nakli
ile ilgili faaliyetlerini kapsar.

Dayanak

Madde 3 - Bu Yonerge, 181 sayili Saglik Bakanligi’nin Teskilat ve Goérevleri Hakkinda
Kanun Hiikmiinde Kararname’nin 43 iincii maddesine ve 01.06.2000 tarih 24066 sayili
Resmi Gazetede yayimlanarak yiiriirliige giren Organ ve Doku Nakli Hizmetleri
Yonetmeligi’nin 16 nc1 maddesine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar

Madde 4 - Bu Yonergede gegen;

a) Bakanlik: Saglik Bakanligini,

b) Kemik 1ligi Nakli: Otolog ve/veya allojenik kemik iligi, periferik veya kordon kanindan
alinan kok hicre naklini,

¢) Kemik Iligi Nakli Merkezi: Otolog ve allojenik kék hiicre nakillerinin yapildig
merkezleri,

d) Ozel Kemik Iligi Nakli Merkezi: Kemik iligi nakillerinin uygulandigi, 6zel hukuk tiizel
kisiler ve gercek kisilere ait tibbi tedavi merkezlerini,

e) Kemik iligi Nakli Doku Bilgi Islem Merkezi: Verici ve alicilarin doku tiplerine ait
bilgileri bulunduran, kemik iligi nakli ile ilgili doku tiplemelerini kayit ve koordine eden
bilgi bankasini,

f) Doku Tipleme Laboratuvari: Verici ve alicilarin doku tiplerinin belirlendigi laboratuvari,
g) Verici: Goniillii kemik iligi ve/veya kok hiicre vericisini,

h) Kanun: 29.05.1979 tarihli ve 2238 sayili Organ ve Doku Alinmasi, Saklanmasi ve Nakli
Hakkinda Kanunu,

i) Kurul: (Degisiklik: 06.10.2005/8303) Bu Yo6nerge ¢ercevesinde faaliyet gosterecek olan
Kemik Iligi Nakli Bilimsel Danisma Kurulunu,

J) UKK: Ulusal Organ ve Doku Nakli Hizmetleri Koordinasyon Kurulunu,

k) UKM: Ulusal Organ ve Doku Nakli Hizmetleri Koordinasyon Merkezini,

I) ONBIM: UKM biinyesinde kurulan Organ ve Doku Nakli Bilgi Islem Merkezini,

ifade eder.



IKINCi BOLUM
Kemik ligi Nakli Merkezleri
Kemik ligi Nakli Merkezlerinin Kurulmasi
Madde 5 - (Degisiklik: 06.10.2005/8303) Kemik iligi nakli merkezleri kamu kurum ve
kuruluslarina veya 6zel hukuk tiizel kisilerine ve gergek kisilere ait tam tesekkiillii
hastaneler biinyesinde kurulur.

Kemik iligi nakli merkezlerinin bulundugu hastane biinyesinde;

a) Doku tipleme laboratuvari bulunmali ya da ruhsath bir doku tipleme
laboratuvarindan hizmet alacag,

b) Sitogenetik laboratuvari bulunmali ya da baska bir kurumdaki sitogenetik
laboratuvarindan hizmet alacag,

belgelenmeli,

C) 24 saat hizmet veren hematoloji ve biyokimya laboratuvari,

d) Histopatoloji,

e) Radyoloji ve goriintiileme,

f) Mikrobiyoloji laboratuari,

g) Kan iiriini destegi (eritrosit, trombosit ve diger kan friinleri, HLA uyumlu
trombositler, filtre edilmis veya CMV negatif kan ve kan tiriinleri, 1sinlanmis kan tiriinleri),

h) Eczane,

i) Tim ana uzmanlik birimleri (gogiis hastaliklari, gastroenteroloji, nefroloji,
kardiyoloji, noroloji, psikiyatri, beyin cerrahisi, enfeksiyon hastaliklari, vaskiiler ve genel
cerrahi),

j) Yerinde bronkoskopi ve endoskopi,

K) Yogun bakim tinitesi,

I) Nutrisyon destegi,

hizmetlerinin saglanacag: belgelenmelidir.

Her transplantasyonda doku tipleme laboratuvari sorumlusunun imzaladigi
laboratuvar raporlarinin bulunmasi gereklidir.

Cocuk kemik iligi transplantasyonu iiniteleri i¢in ¢ocuk cerrahisi ve diger ¢ocuk fist
uzmanlik alanlar1 bulunmalidir.

Radyoterapi igin iliskili merkezler kullanilabilir.

Bakanliga bagli egitim hastanelerindeki merkezler, Bakanligin uygun goriisii ile hematoloji
veya onkoloji klinigine bagh olarak kurulur.

Kemik Tligi Nakli Merkezlerinde Bulunmasi Gereken Béliimler
Madde 6 - Kemik iligi nakli merkezlerinin agilacagi hastanelerde su boliimler bulunmalidir:

1) Kemik Tligi Nakli Unitesi;

a) En az 2 adet tek yatakli hasta odasi ve hasta odalarindan en az bir tanesi gerektiginde
yogun bakim odasina doniistiiriilebilecek alt yapiya sahip olmalidir.

b) Kemik iligi nakli iinitesi ve odalar1 giincel izolasyon 6lgiitlerine uygun olusturulmalidir.

(Degisiklik: 02.05.2007/3902- 01.07.2008 tarihinde yiiriirliige girer.) Allogeneik kemik iligi
nakli odalari igin izole tek kisilik odalarda pozitif basingli hepa filtre
sisteminin(merkezi/portatif) olmasi gereklidir. Hepa filtre sisteminin en az 0,5 mikrometre
partikiil tutucu ve en az saatte 12 kez hava degisimi yapacak sekilde tesis edilmesi
gereklidir.

2) (Degisiklik: 13.08.2012/020/19163) Hastanede yok ise ilgili mevzuat hiikiimleri
dogrultusunda Bakanlik¢a ruhsatlandirilmis bir terapotik aferez merkezinden hizmet satin
aliabilir.

3) Kok hiicre Isleme, Dondurma, Saklama (Kryoprezervasyon) Unitesi;
a) Sivi Nitrojen tanki, saklama tanklari,kontrollii dondurucu veya mekanik dondurma ve
saklama imkanlar1 olmalidir,



b) Laminar hava akimi kabini bulunmalidir.

4) Kemik iligi Nakli Poliklinigi; Nakil éncesi hasta ve vericilerin degerlendirildigi ve nakil
sonrasi takiplerin yapildigi ayr1 bir boliim olarak bulunmalidir.

5) Arsiv Merkezi; Hastalara ve Merkez ¢alismalarina iliskin biitiin bilgi ve verilerin
saklandig1 bir birim bulunmalidir.

Kemik Iligi Nakli Merkezlerinde Gérev Yapacak Personel ve Nitelikleri
Madde 7 -(Degisiklik: 06.10.2005/8303) Kemik iligi nakli merkezinde asagidaki personel
gorev yapar:

a) (Degisiklik: 07.11.2022/12434) Kemik iligi nakli merkezinde en az bir yillik bir
tecriibeye sahip olmak tizere; hematoloji, onkoloji uzmani (¢ocuk iiniteleri i¢in ¢ocuk sagligi
ve hastaliklar1 uzmanligi sonras1 hematoloji, onkoloji veya immunoloji yan daluzmanlhgi
olan) veya bes yillik kemik iligi nakli deneyimine sahip i¢ hastaliklar1 veya ¢ocuksagligi ve
hastaliklar1 uzmani olmak tizere kadrolu ve tam giin ¢alisan bir merkez sorumlusu tabip
olmalidur.

Merkez sorumlusu, birden fazla merkezin sorumlulugunu iistlenemez.

b) (Degisiklik: 13.08.2012/020/19163) En az 6 aylik kemik iligi nakli deneyimine
sahip hematoloji, onkoloji uzmani veya en az bir yillik kemik iligi nakli deneyimine sahip i¢
hastaliklar1 veya ¢ocuk sagligi ve hastaliklari uzmani olmak iizere tam zamanli veya kismi
zamanli ¢alisan bir sorumlu yardimcisi tabip,

C) En az birisi, allogenik ve otolog kemik iligi nakli yapan bir merkezde en az alt1 ay
egitim almis olmak kaydiyla, vardiya basina her ii¢ hasta yatagi i¢in bir hemsire,

d) Aferez ve saklama iinitesinde, (b) bendinde belirtilen bir uzman tabip
sorumlulugunda, hemaferez konusunda en az alt1 ay deneyimli bir hemsire ve bir teknisyen,

bulunmalidir.

Bakanliga bagli egitim hastanelerindeki merkezlerde sorumlu, iinitenin bagh
bulundugu klinigin sefi haricinde bir uzman ise, merkezin genel idari islemlerinden bagl
bulundugu klinik sefine kars1t sorumlu olup; hasta yatis, tedavi ve takip konusundaki is ve
islemlerin konsey kararlarina uygun olarak yiiriitilmesini saglar.

Erigkin ve gocuk {initeleri ayr1 ise her biri ayr1 merkez olarak degerlendirilir.

Kemik iligi Nakli Merkezi Acilma Basvurusu ve Gerekli Belgeler
Madde 8 - Kemik Iligi Nakli Merkezi acacak Hastanelerin bir dilekge ile Bakanliga
bagvurmalar1 gereklidir.

Basvuru dilekgesi ekinde su belgeler bulunmalidir:
a) Merkez sorumlulugunu iistlenecek uzman tabibe ait belgeler,

b) (Degisiklik: 06.10.2005/8303) Kemik Iligi Nakli Merkezinin kuruldugu hastanenin 5 ve
6 nc1 maddelerde, sorumlu tabibinin, 7 nci maddede belirtilen 6zellikleri tagidigini gosteren
belge,

c) Merkezde gorev alacak diger personelin egitim durumunu gosteren belge

d) Kemik Iligi Nakli Merkezinin Plan1: Kemik iligi nakli hizmetleri i¢in ayrilan boliimlere
ait 1/100 6l¢ekli, her kat i¢in ayr1 diizenlenmis, yerlesim ve kullanim alanlarini gosterir,
ozalite ¢ekilmis, merkezin bulundugu ilin Bayindirlik ve Iskan Miidiirliigiince tasdik
edilmis plan,

e) Merkezde bulunan arag ve geregleri gosteren liste,

f) Ozel Kemik iligi Nakli Merkezi igin basvurdugu takdirde kurucu gercek kisi ise niifus
clizdaninin onayli 6rnegi, vakif ise vakif senedinin, sirket ise sirket s6zlesmesinin noterden
tasdikli 6rnegi veya kurulusu gosteren mahkeme karariin érnegi eklenir.

Bagvuruyu yapan hastane, hastanin nakil dncesi ve sonras1 donemlerde ihtiya¢ duyabilecegi
anesteziyoloji ve reanimasyon, i¢ hastaliklari, gocuk sagligi ve hastaliklari, patoloji ve diger
branglarin mevcut oldugunu, kan bankas1 destegi ile psikolojik ve sosyal servis destegine
sahip oldugunu ve veri yonetimi olanaklarini kullanabildigini belgelemelidir.



Kemik Tligi Nakli Merkezlerinin Ac¢ilma izni

Madde 9 - Kemik iligi nakli merkezinin agilma basvurusu 6ncelikle Kurul tarafindan
degerlendirilir. Degerlendirme sonucunda hazirlanan Rapor UKK na sunulur. Bagvuru
UKK ’nda iilke ihtiyaglarina ve ulusal planlamaya gore incelenir. Kurul ve UKK tarafindan
uygun goriilen bagvurulara, nihai olarak Bakanlik¢a incelenerek agilma izni verilir.
Merkezdeki sorumlu hekim degistiginde Bakanliga bildirilir. Kurul yapacagi ilk toplantida
Yonergenin 8§ inci maddesine gére sorumlu uzmanin niteliklerini inceler. Kurulca uygun
goriildiigii takdirde, Bakanlik onayi ile agilma izni yenilenir.

~ UCUNCU BOLUM
Kemik Iligi Nakli Merkezlerinin Faaliyetleri

Kemik Tligi Nakli Merkezlerinin Izlenmesi

Madde 10 - Merkezlerin faaliyetlerinin izlenmesi ve degerlendirilmesi 2 yilda bir Kurul
tarafindan yapilir. Kurul Merkez hakkindaki goriislerini UKK ’na bildirir. UKK
degerlendirilen merkezlere iligkin dnerilerini Bakanliga bildirir. Ilgili merkezler dneriler
dogrultusunda gereken diizenlemeleri yapmakla yiikiimliidiirler.

Kemik iligi Nakli Merkezlerinin yilda en az biri allojenik olmak iizere en az 10 (allojenik ve
otolog) kemik iligi nakli yapmasi gerekmektedir. Yeni kurulan iinitelerin ise bu sayiya 3
yilda ulagsmalar1 gerekmektedir. Bu sartlar1 yerine getiremeyen merkezlerin durumu Kurulca
degerlendirilir.

Merkezlerin agilma iznine ait nitelikleri kaybetmeleri veya UKK tarafindan faaliyetlerinin
sakincali bulunmasi hallerinde ¢alismalar1 Bakanlik¢a durdurulur.

Yillik Rapor

Madde 11 - Kemik iligi nakli merkezleri her y1l yapilan nakilleri ve hasta izlemlerini, en
geg 31 Ocak tarihine kadar Bakanliga bildirmekle yiikiimliidiirler. Bu veriler, Bakanlik
tarafindan yillik rapor olarak yayimlanir.

DORDUNCU BOLUM
Kemik Tligi Nakli Doku Bilgi islem Merkezi

Kemik ligi Nakli Doku Bilgi islem Merkezinin Kurulusu

Madde 12 - Kemik Iligi Nakli Bilgi Islem Merkezi kemik iligi nakli yapan ve alt yapisi
uygun olan kamu kurum ve kuruluglarina ait egitim ve arastirma hastaneleri veya iiniversite
hastaneleri biinyesinde kurulur.

Kemik iligi Nakli Doku Bilgi Islem Merkezlerinin Koordinasyonu

Madde 13 - Kemik Iligi Nakli Doku Bilgi islem Merkezlerinin koordinasyonu, ONBIM
tarafindan yiiriitiliir.

Kemik Iligi Nakli Doku Bilgi Islem Merkezleri, aile dis1 vericilere ait HLA doku bilgilerini,
ONBIM’e bildirir. ONBIM bu bilgileri elektronik ortamda tiim iilke merkezlerine sunar.
[leri islemler vericinin kayitl bulundugu Kemik 1ligi Nakli Doku Bilgi Islem Merkezi
tarafindan yapilir.

Uluslararasi verici veya alict durumu s6z konusu oldugunda, bu durumun iglem 6ncesinde
Bakanliga bildirilmesi gereklidir.

BESINCIi BOLUM
Son Hiikiimler

Yasaklar



Madde 14 - Organ ve Doku Nakli Hizmetleri Yonetmeligi ve bu Yonerge ile gosterilen



vasif ve sartlara sahip olmadan ve a¢ilma izni almadan, kemik iligi nakli yapilmas1 yasaktir.
Bu yasaga uymadig1 tesbit edilenlerin faaliyetleri Bakanlik¢a durdurulur ve haklarinda
Kanun’un ilgili hiikiimleri uygulanir.

Kemik Tligi Nakli Konseyi (Degisiklik: 06.10.2005/8303)

Ek Madde 1- Kemik iligi nakli merkezlerinde, transplantasyon endikasyonlarinin
konulmasi, tani, tedavi, hazirlama ve takip siire¢lerinin planlanmasi ve degerlendirilmesinden
sorumlu bir konsey kurulur.

Ozel merkezlerde konseye hemataloji ve onkoloji uzmanlari, merkez sorumlusu,
merkezde gorevli hekimler ile gerek gorildiigii takdirde cagrilan diger konsiiltan uzman
hekimler katilir.

Bakanliga bagli hastanelerde konsey; merkezin bagli oldugu klinigin sefinin
baskanliginda, hemataloji ve onkoloji klinik sefleri, sef yardimcilari, basasistan ve uzmanlari
ile merkez sorumlusu, merkezde gorevli hekimler ve gerek goriildiigl takdirde ¢cagrilan diger
konsiiltan uzman hekimlerden olusur.

Hastalar hakkinda verilen transplantasyon kararlar1 basta olmak iizere, konsey
tarafindan tan1 tedavi ve takip konusundaki alinan tiim kararlar, Bastabiplik tarafindantasdik
edilmis bir deftere kaydedilerek katilanlarca imzalanir. Konsey kararina katilmayan iiye
gerekgesi ile beraber kararini deftere yazarak imzalar.

Konsey kararlar1 en az dortte ii¢ cogunlukla alinir.”

Gegici Madde-1 Bu Yénergenin yiiriirliige girdigi tarihten dnce faaliyete gegmis Kemik iligi
Nakli Merkezleri ve Kemik iligi Nakli Bilgi Islem Merkezleri,Y onergenin yiiriirliige girdigi
tarihten itibaren en ge¢ 6 ay icinde, Yonergede belirtilen usullerle Merkeze ait bilgileri
Bakanliga bildirmekle yiikiimliidiir.

Gecici Madde-2 (Ek Gegici Madde: 07.11.2022/12434) Bu yonergenin yiiriirliige girdigi
tarihten once 7 inci maddenin birinci fikrasinin (a) bendi kapsaminda ¢alismaya baslamis
olanlar, kadro sart1 aranmaksizin merkez sorumlusu olarak ¢alismaya devam edebilir.

Yiiriirliik
Madde 15 - Bu Yonerge Bakan onayu ile yiiriirliige girer.

Yiiriitme
Madde 16 - Bu Yonerge hiikiimlerini Saglik Bakani yiirtitiir.



