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* CP 18. yuzyilin sonlarindan beri
kullaniimakta.

* EBOLA verisi etkin ve Emniyetli,
* Influenza verisi etkin emniyetli
* HIN1 verisi etkin emniyetli

e SARS ve MERS verisi 06zelikle erken
kullanimda etkin, emniyetli oldugunu
gosteriyor.

* COVID19 verisi ileri seviyedeki hastalarda
etkin ve emniyetli oldugunu gosteriyor.

J Clin Invest. 2020. https://doi.org/10.1172/)CI138003.

Su ana kadar yan etki
profili en disuk

spekturumu en genis ve
muhtemelen en etkin
tedavi




Yan etkiler ve Cozumler:

° ADE(a ntibody-mediated _ * Yiksek titre covid19 spesifik antikor varligi
. . |+ Birden fazla hedefi iceren/farkl strainleri
enhancement of infection)

kapsayan antikor varligi

° GECIka§ Immun yamt \\ Sadece humoral gecikiyor hiicresel yanit

e TRALI - degismiyor
- Erkek veya dogum yapmamis kadin
* TACO

* Enfeksiyon bulasi

y

Disuk volim-konsantre

\
- Patojen inaktivasyonu

* Hemoliz

A 4

Distk 1Isohemaglutinin

* Allerji

Ozet: Havuzlanmis >1/320 titredenétralizan

AB ceren isohemaglutinin titresi 1/200 den az
patojen free konsantre CP




Donor standartlari:

a. Donorde konfirme covid19 hastaligi olmali

b. Bir kigi hastalik belirtilerinin sonlanmasinda sonra 14 gun sonra donor olabilir.
c. Donor en azindan bir kez PCR negatif olmali

d. HLA antibody negatif bayan yada erkek donor olmali,

e. HCV,HBV, HIV ve SY negatif ECOG performans skoru O olan kan bankaciligi

kuralarindan asgari sartlari yerine getiren

f. Donor olmaya onay veren donor.




Yaygin kullanim(universal) Uriin

standartlar::

a. Patojen free (viral inaktive)

b. Plasma icirigindeki sapmalar azaltilmis
antikor gesitliligi fazla (havuzlanmis)

c. Proteaz/kryo igerigi azaltiimis konsantre

d. Isohemaglutinin 1/200 den asagi

e. 1/360 covidl9 viris noétralizan antikor
icermeli.

f. Steril, apirojen

g. Tavsiye edilen doz 1/360 dilusyon

aktivitesinde 300ml 1/640 aktivitede 200ml

Bireysel Plasma tedavi liriin

standartlari

 isohemaglutinin miktari 1/200'den
asagl

e Patojen inaktif

« 1/360 covid19 virUs notralizan
antikor icermeli.

Acil agir hasta plasma

tedavisi(bakanlik izni ile)

 Isohemaglutinin miktari
1/200’den asagi

Severe disease is defined as dyspnoea, respiratory frequency
230 breaths per minute, blood oxygen saturation <93%, ratio

of arterial partial pressure of oxygen to fraction of inspired
oxygen (Pa02/Fi02) <300, or lung infiltrates >50% within 24
to 48 hours.




ACU-IP1.0 Uretim semasi

Donor

secimi
|
v

Patojen

Donor testleri: HBV,HCV,HIV NAT / Covid19 pcr / Covigl9 IgG/IgM

inaktivasyon

A

Konsantrasyon/proteazigeriginin azaltilmasi

v
Standart antibody titresininve

—1{ Amotoselen + UV uygulamasi

—{ Kryopresipitat uzaklastirilmasi

8 ayri immun plazmanin havuzlanarak batch to

portfoylinin saglanmasi

v
100 ml /lik kryobagler halinde

batch farkin azaltilmasi

stoklama
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Kalite kontrol analizleri

1 Unite sahit numune olarak saklanir

Sterilite, Endotoksin, isohemaglutiinin tayini,
PH, T protein, albumin, Protein elektroforez
analizleri, Covid spesifik IgG,IgM tayini,
Covid19 viris notralizasyon(plak assay) ile
notralizan anikor tayini
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Urlin serbestlestirme

A




TKV Covid19 convelsan Plasma Kurulu

Bilimsel alt kurul gorevleri

e Convelsan pLasma siniflamasi

ve standartlari,

* Endikasyonlari

e Kullanim sekli, dozlama,

* Etki/ yan etki takibi

* Dizenli olrak vaka analizleri
erken bilimsel yayinlarin
yazilmasi bakanliga
raporlama

A

ACU-IP1.01 Uretim Merkezi ve
gorevleri:

Uretimi gerceklestirmek

12 olgunun ilk verilerini bilimsel
kurula sunmak

Uriinlerin dagitimini saglamak
Dagitim yerlerini kurula
bildirmek

y
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Uygulama merkezleri

A

Donor organizasyon alt
kurulu ve gorevleri

Donor listelerini olusturmak,
Dondr tarama testlerinin
yapilmasini saglamak
Dondrleri ilgili aferez
merkezlerine yonlendirmek
Toplanan Aferezleri viral
inaktivasyon merkezlerine
yonlendirmek

A 4

Sekreterya en az 2 Kisi
e 24 saat sure ile excell
hasta takip ve kayit

formunun basinda
duracak

e Kurulun organizasyon
sireclerini yurutecek




Gerekli olanlar:

* Onam formu
* Dondr organizasyon program altyapisi

* Donor aferez merkezlerinin belirlenmesi ve bu merkezlerde veya _
yakinlarinda dono6r tarama testlerinin covid19 icin gerekli olanlar dahil
organize edilmesi.

* Uygulama etki, yan etki takip formlarinin hazirlanmasi(yatis giinti, PO, /fiO,,
Ates gibi cok data icermeyen kolay doldurulan ama asgari datayi icerecek)

e Ayrintili literatlr taramasi ile dinyadaki bu bilgilerin derlenerek bir rapor
hazirlanmasi

* Profilaktik kullanim doz ve verileri icin bilgilerin toplanmasi ve bir
protokolin olusturulmasi

 Tum bu gelismeleri bakanlga ileterek ortak ¢calisma modeline gecilmesi




