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ONSOZ

Saglik Bakanlig1 olarak kan hizmetleri ile ilgili ulusal politikamiz; goéniillii, karsiliksiz
ve diizenli kan bagis1 yapan donorlerden giivenli kan tedarik edilmesi, kan bilesenlerinin
kalite glivencesinin saglanmasi, hastanin ihtiyaci olan kan ve kan bilesenlerine ihtiyag
duyulan anda ve yeterli miktarda ulasilabilmesi, kanin uygun klinik kullanimi ve
transfiizyon giivenliginin saglanmasidir.

Ulkemizde kan ve kan bilesenleri ile ilgili hizmetler giincel tibbi gelismeler ve
uluslararas1 tibb1 standartlarla uyumlu olarak wulusal mevzuatlar cercevesinde
yiiriitiilmektedir.

Bilindigi tizre 2016 yilinda ulusal mevzuat kapsaminda tilkemizde Hemovijilans Sistemi
uygulamasi baglatilmis ve uygulama rehberi olan Ulusal Hemovijilans Rehberi ayni
zamanda yayimlanarak yiiriirlige girmistir.

S6z konusu rehber bilimsel gelismeler i1s18inda giincellenerek siz degerli saglik
calisanlarinin kullanimina sunulmaktadir.

Kan transfiizyon zincirindeki istenmeyen hata ve olaylari tespit etmesi ve bunlarin
olusumunun ve tekrarmmin Onlenmesi igin diizeltici Onleyici faaliyetleri iceren
hemovijilans sisteminin kan transfiizyon giivenligine katkisi tiim diinyada oldugu gibi
tilkemiz i¢in de siiphesiz biiyiik olacaktir.

Rehberin hazirlanmasinda ve giincellenmesinde emegi gecen bilim insanlarina ve saglik
profesyonellerine katkilarindan dolayi tesekkiir ederim.

Prof. Dr. Ahmet TEKIN
Saglik Hizmetleri Genel Miidiirii
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GIRIiS

Ulkemizde hemovijilans ile ilgili ¢alismalar 2004 yilinda baslamis ve “Transfiizyon
Komitesi Calisma Esaslar1 ve Gorevleri Hakkindaki Genelge” yayimlanarak yriirliige
girmistir. S6z konusu genelge ile kan ve kan bileseni kullanan hastanelerde Transflizyon
Komitesinin kurulmasi zorunlu kilinmis ve Komitenin ¢alisma esaslar1 ve gorevleri
arasinda hastanede gozlenen transfiizyon reaksiyonlarinin degerlendirilmesi ve
onlemeye yonelik tedbirlerin alinmas1 yer almistir.

2007 yilinda ¢ikarilan Kan ve Kan Uriinleri Kanunu ile transfiizyon sonras1 bagisc1 ve
alicinin izlenmesi, alict ve vericide ortaya ¢ikabilecek komplikasyonlarin bildirilmesi
zorunlu kilinmastir.

2009 yilinda Kan ve Kan Uriinleri Yonetmeligine ek olarak yayrmlanan Ulusal Kan ve
Kan Uriinleri Rehberi ile hemovijilans bildirimleri ile ilgili standart formlar yiiriirliige
girmistir.

2012-2014 wyillar1 arasinda Saglik Bakanligi tarafindan yiiriitilen “Tiirkiyede Kan
Tedarik Sisteminin Gii¢lendirilmesi Teknik Destek Projesi” kapsaminda bir ulusal
hemovijilans sisteminin olusturulmasi i¢in kilavuz niteliginde olan ve ulusal
hemovijilans sistemi organizasyonunun yapisi, sistemde yer alan paydaslar arasi iliski,
sistemde gorevli kisilerin pozisyon profilleri, gorev, yetki ve sorumluluklari, istenmeyen
reaksiyon ve olaylarin standart tanimlar1 ve bildirim siireclerinin yer aldigi Ulusal
Hemovijilans Rehberi hazirlanmig ve 2016 yilinda yayimlanarak yiiriirliige girmistir.

Mevcut rehber Uluslararasi Kan Transfiizyon Dernegi (ISBT) Hemovijilans Caligma
Grubunun (https://www.isbtweb.org/working-parties/haemovigilance/) Amerikan Kan
Bankalar1 Birligi (AABB) ve Uluslararast Hemovijilans Ag1 (https://www.ihn-
org.com/) ile birlikte yaptig1 ¢alismalar ve Diinya Saglik Orgiitiiniin “A guide to
establishing a national haemovigilance system” adli kilavuzu referans alinarak
hazirlanmis ve giincellenmistir.

Tiptaki bilimsel gelismeler c¢ergcevesinde ihtiyag duyuldugunda tekrar gbézden
gecirilecek olan bu rehber sahada calisan personelin ve bu alanda emek sarfeden tiim
bilim insanlariin onerilerine her zaman agik olacaktir.
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1. TANIMLAR

1.1 Hemovijilans

Hemovijilans; kan ve kan bilesenlerinin toplanmasindan alicilarin takibine kadar tiim
transflizyon zincirini kapsayan, kan ve kan bilesenlerinin toplanmasindan ve klinik
kullanimindan kaynaklanan beklenmeyen veya istenmeyen durumlar hakkinda bilgi toplamak,
degerlendirmek ve bunlarin olusumunu veya tekrarlanmasini 6nlemek amaciyla yiiriitiilen bir
dizi izleme prosediirleridir.

Hemovijilans, kan bagiscisinda veya alicida gerceklesen tim istenmeyen reaksiyonlar: ve
transflizyon zincirinde gergeklesen tiim istenmeyen olaylar: kapsar ve ayni zamanda kan
bagiscilarinin epidemiyolojik takibini saglayan prosediirleri de igerir.

Hemovijilansin ana hedefi, istenmeyen reaksiyon ve olaylarin tekrarini engelleyerek kan
bagiscisinin ve alicinin (transflizyonun) giivenligini arttirmaktir.

Gerekli onlemlerin zamaninda ve etkin bir sekilde hayata gecirilebilmesi i¢cin hemovijilans
sisteminin bir erken uyari sistemi ile birlestirilmesi gereklidir. Hemovijilansin temel amaglari
sunlardir;

e Kan bagis1 veya transfiizyonla ilgili istenmeyen olay ve reaksiyonlar hakkinda giivenilir
bilgiye ulagsmak,

e Kan bagis1 ve transfiizyon siirecindeki hatali uygulamalar ile istenmeyen olay ve
reaksiyonlarin tekrarinin engellenmesi icin gereken diizeltici faaliyetlerde bulunmak,

e Hastane ve kan hizmet birimlerini, istenmeyen olay ve reaksiyonlarin bir¢ok kisiyi
etkileyebilecegi konusunda uyarmak (enfeksiyon hastaliklarinin bulasi, kan bagis1 ve
transfiizyonu sirasinda kullanilan tibbi cihaz, materyal, ekipman hatalar1 vb.).

1.2 istenmeyen Olay

Kan ve kan bilesenlerinin toplanmasi, test edilmesi, islenmesi, depolanmasi, dagitimi ve
transflizyon siireci ile ilgili olarak ortaya ¢ikan ve bagis¢1 veya alicida istenmeyen reaksiyona
yol agabilen durum olarak tanimlanir.

Istenmeyen Ciddi Olay

Kan veya kan bilesenlerinin toplanmasi, test edilmesi, islenmesi, depolanmasi, dagitimi ve
transflizyon siireci ile ilgili olarak ortaya g¢ikan, bagis¢i veya alicida 6liime veya hayati
tehlikeye, kalic1 ve belirgin sakatlia veya is gérmezlige veya hastaneye yatma veya hastanede
kalma siiresinin uzamasina neden olabilen durum olarak tanimlanir. Transfiizyon zincirinin
herhangi bir adiminda karsilagilan uygunsuzluk, hata veya olay olarak sonuglanabilir. Ornegin:
ABO tiplemesinde hata, kan bilesenlerinin veya kan orneklerinin yanhs etiketlenmesi, dolap
sicakliginda bir sorun gibi. Genellikle SIP’e uyulmamasinin sonucu olarak ortaya ¢ikar.

Sorunsuz Seyreden Transfiizyon Hatalar:

Istenmeyen olaylarin diger bir alt grubudur. Yanlis, uygunsuz veya yetersiz bilesenin
transflizyonuna ragmen alicida istenmeyen duruma yol agmamis olan hatalar olarak tanimlanir.
Ornegin ABO uygun bilesenin capraz karsilastirma yapilmadan transfiizyonu veya talep
edilmis olmasina ragmen bilesenin 1s1nlanmadan transfiizyonu gibi.
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Yanhs Transfiizyon

Hasta i¢in transfiizyon uygunluk gerekliliklerini yerine getirmeyen veya bir bagka hasta i¢in
hazirlanmis kan ve kan bilesenlerinin transfiizyonudur. Transflizyon hatalar1 (yanls
transfiizyon) genellikle SIP’den veya hastane politikalarindan sapmalar sonucu olusmaktadir.
Istenmeyen reaksiyona yol agabildigi gibi herhangi bir reaksiyona neden olmayabilir (sorunsuz
seyreden transflizyon hatalart).

Ramak Kala

Gergeklesmesi son anda Onlenmis olaylardir. Bu durum kan bilesenlerinin transfiizyonu
oncesinde fark edilen bir durum olarak tanimlanabilir. Béylece alicinin sagligini tehdit etmez.
Transfiizyon yapilmasi durumunda, istenmeyen yan etkilere yol acabilecek olan hatali kan
grubu tayini, eritrosit antikorunun tespit edilememesi, yanlis, uygunsuz veya yetersiz bilesenin
alinmasi, kullanima sunulmasi gibi hatalarin transfiizyon gerceklesmeden tespit edilmesidir.
Bir transfiizyon hatasi olmasina ragmen istenmeyen reaksiyona neden olmayan ‘gergeklesmesi
son anda 6nlenmis olaylarin bildirilmesi, klinik transfiizyon uygulamalarindaki zayif noktalarin
saptanmasina yardimci olacagi i¢in 6nemlidir. Bu nedenle hemovijilans sistemi “ramak kala”
olaylarin bildirimini zorunlu tutar.

1.3 istenmeyen Reaksiyon

Kan bagis1 sirasinda bagisgilarda veya kan veya kan bileseninin transfiizyonu ile iligkili olarak
hastada ortaya ¢ikan beklenmeyen ve istenmeyen durumdur. Bu durum sart olmamakla beraber
istenmeyen olayin sonucu olabilir.

Istenmeyen Ciddi Reaksiyon

Kan ve kan bilesenlerinin toplanmasi veya transfiizyonu ile iliskili olarak bagis¢ida veya alicida
ortaya ¢ikan 6liime veya hayati tehlikeye, kalict ve belirgin sakatliga veya is gérmezlige veya
hastaneye yatma veya hastanede kalma siiresinin uzamasina neden olabilen durum olarak
tanimlanir.

Gerek istenmeyen olay veya istenmeyen reaksiyon, gerekse gerceklesmesi son anda 6nlenmis
olaylar olsun s6z konusu uygunsuzluklara yonelik diizeltici/Onleyici faaliyet ilgili birim
tarafindan olusturulur. Istenmeyen reaksiyon ve olaylarm kok neden analizi yapilirken kok
nedenler; materyal/malzeme kusuru, cihaz arizasi, insan hatasi olarak siniflandirilir. Bu baslik
altina alinamayanlar, diger baslig: altinda toplanabilir ancak agiklanmasi zorunludur.

Karsilagilan uygunsuzlugun nedeni arastirildiginda; istenmeyen reaksiyon veya olayda, bir
cihazin ve/veya materyal/malzemenin olasi rolii oldugu diisiiniiliirse {iretici veya yetkili firma
ve yetkili makam es zamanli olarak bilgilendirilmeli, yapilan yonlendirmelere gore
diizeltici/Onleyici faaliyet belirlenmelidir. Raporlama sirasinda sebep sonug iliskisinin tam
olarak ispatlanmis olmasi gerekli degildir. Ayrica aynmi cihazi ve/veya materyal/malzemeyi
kullanan diger kan kuruluglari da uyarilmalidir. Personel kaynakli olmasi halinde kisisel
su¢lamalardan koruyacak sekilde faaliyetler tanimlanmalidir.

Hemovijilans sisteminin hata yapani degil hatayr tespit etmek iizere calismasina G6zen
gosterilmeli, kisisel yetkinlik ve becerilerden ¢ok sistem, islem ve iiriin glivenligine yonelik
oneriler gelistirilmelidir.
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1.4 iz Siirme

Hastadan Bagisciya Iz Siirme (Trace-back)

Alicida transfiizyon ile iligkili bir reaksiyon siiphesi varliginda, reaksiyona yol a¢masi
muhtemel kan bilesenini bagislayan bagiscinin belirlenmesi amaciyla yapilan arastirma
stirecidir.

Bagiscidan Hastaya iz Siirme (Look-back)

Bagiscida transfiizyon giivenligini tehdit eden bir durumun saptanmasini takiben, bu bagis¢idan
elde edilen kan bilesenlerinin giincel akibetinin (transfiize edildigi hastalar, tiretim, imha veya
stok durumu vb) belirlenmesi amaciyla yapilan arastirma siirecidir.

1.5 Geri Cagirma

Transfiizyon giivenligini tehdit eden bir durumun saptanmasi halinde potansiyel tehlike
olusturan ve heniiz kullanilmamis olan kan bilesenleri ve iirlinlerinin tedarikgi tarafindan geri
¢ekilmesi siirecidir.

1.6 iade

Transflizyon gilivenligini tehdit eden bir durumun saptanmasi halinde potansiyel tehlike
olusturan ve heniiz kullanilmamis olan kan bilesenleri ve iirlinlerinin kullanici tarafindan
tedarik¢iye geri verilmesi siirecidir.

1.7 Tliskilendirme (Imputabilite)

Istenmeyen reaksiyonun bagis¢ida kan bagisi ile alicida transfiizyon ile iliskili olma olasiligidur.
Kanita dayali iligskilendirme derecesi Tablo-1’de yer almaktadir.

Tablo-1: Kamita dayal iliskilendirme derecesi

Olasilik Diizeyi Aciklama

Degerlendirilemeyen | Veriler degerlendirme i¢in yeterli degil ise

Istenmeyen reaksiyonun kan bagisindan | kan ve kan
Yok bilesenlerinin transfiizyonundan baska bir nedenle gelismis oldugu
sliphe birakmayacak sekilde kesin kanitlandi ise

0 .
Istenmeyen reaksiyon sebebinin, kesin kanit olmamakla birlikte
Olas1 Degil kan bagisindan / kan ve kan bilesenlerinin transfiizyonundan
baska nedenlere bagli olabilecegi kuvvetle muhtemel ise
Kanutlar, istenmeyen reaksiyonu kan ve kan bilesenlerinin
1 Olast transfiizyonu / kan bagisi ya da baska nedenlerle iligkilendirmek
icin yeterli degilse
) Biiyiik Kanutlar, istenmeyen reaksiyonun kan ve kan bilesenlerinin
Olasilikla transfiizyonu / kan baguisi ile agikga iliskili oldugu yoniinde ise

Istenmeyen reaksiyonu kan ve kan bilesenlerinin transfiizyonu /
3 Kesin kan bagisi ile iliskilendirmek i¢in siiphe birakmayacak sekilde
kesin kanit var ise
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2. ULUSAL HEMOVIiJILANS SiSTEMi

Hemovijilans sistemi, ¢ok paydash bir sistem olup her paydasin birbirleriyle iliskisi s6z
konusudur. Bu nedenle, sistemden dogabilecek yiikiimliiliikler paydaslar, birbirleriyle iliskileri
ve yer aldiklar kisimlar baglaminda degerlendirilir (Bakiniz, 04.12.2008 tarih ve 27074 sayili
Resmi Gazetede yayinlanan Kan ve Kan Uriinleri Yonetmeligi).

Hemovijilans, Kan Transfiizyon Otoritesi (KTO-Saglik Bakanligi)’nin sorumlulugundadir.
Ulusal Hemovijilans Sistemi, kan hizmet birimleri ve Saglik Bakanlig1 arasindaki operasyonel
baglantilar icermelidir. Bu operasyonel baglantilar asagida siralanan birimler/organizasyonlar
arasinda kurulur (Bakiniz; EKLER, Hemovijilans Sistemi organizasyonu).

e Bakanlik Merkez Hemovijilans Birimi (BMHVB)

e Bakanlik Merkez Hemovijilans Birimi Sorumlusu (BMHVBS)
e Bakanlik B6lge Hemovijilans Birimi (BBHVB)

e Bakanlik Bolge Hemovijilans Birimi Sorumlusu (BBHVBS)

e Bolge Kan Merkezi Hemovijilans Birimi (BKM-HVB)

e Bolge Kan Merkezi Hemovijilans Birimi Sorumlusu (BKM-HVBS)
e Transfiizyon Merkezi Hemovijilans Birimi (TM-HVB)

e Hemovijilans Koordinatorii (HVK)

e Hemovijilans Hemsiresi (HVH)

e Hemovijilans Klinik Sorumlusu (HVKS)

e Hastane Transflizyon Komitesi (HTK)

BMHVB, Saglik Bakanligi biinyesinde olusturulur ve bu birimin olusturulmasindan Saglik
Bakanlig1 sorumludur.

BBHVB, Kizilay Bolge Kan Merkezlerinin bulundugu illerdeki Il Saghk Miidiirliigii
biinyesinde olusturulur ve bu birimin olusturulmasindan ilgili il Saglik Miidiirliigii sorumludur.
Tiirk Kizilay Bolge Kan Merkezlerinin bolgesel alan1 (kan ve kan bileseni temininden sorumlu
oldugu iller) ayn1 zamanda Bolge Hemovijilans Birimlerinin de bolgesel alanidir. BBHVB’ler
icin bir hematoloji uzmani ve bir enfeksiyon hastaliklar1 ve/veya klinik mikrobiyoloji uzmani
Bolge Hemovijilans Danigsmani olarak gorevlendirilmistir. Her BBHVB danismanlarin
gorevlendirilmesi siirecini bundan sonraki siirecte kendisi ytirtitecektir.

BKM-HVB, Tirk Kizilaya ait Bolge Kan Merkezleri biinyesinde olusturulur. BKM-
HVB’lerinin olusturulmasindan Tiirk Kizilay Kan Hizmetleri Genel Miidiirliigii sorumludur.

Saglik kurum ve kuruluslarinda (kamu/6zel/tiniversite) TM-HVB, HVK, HVH, HVKS ve HTK
organizasyonlarinin olusturulmasindan ise hastane bashekimligi/mesul miidiir sorumludur
(Bakiniz; Kan Hizmet Birimleri i¢in Ulusal Standartlar, Organizasyon Semasi).

BMHVBS, BBHVBS, BKM-HVBS ve HVK 'nin hekim olmasi zorunludur.

BKM-HVB’ler ve TM-HVB’ler istenmeyen reaksiyon ve olaylar1 (ramak kalalar dahil) bagl
bulunduklar1 Bakanlik Bolge Hemovijilans Birimine ve Bakanlik Merkez Hemovijlans
Birimine rehberdeki bildirim siireglerine uygun sekilde bildirmekle yiikiimliidiir.
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Hemovijilans sistemi tiim transfiizyon zincirindeki saglik kurumlarinin kalite sisteminin bir
parcasi olarak yer almalidir. Ulusal Hemovijilans Sisteminde kasit olmadigi siirece cezai
miieyyide bulunmamaktadir.

NOT: Rehberin tiimiinde (ekler dahil) anlasiimasini ve takibini kolaylastirmak amacuyla
hemovijilans organizasyonlart (birimler ve birimlerde sorumlu kisiler), yukarida belirtilen
kisaltmalarla anilmaktadir.

3. KAN HIiZMETLERI BIiLGi YONETIM SISTEMI (KHBYS)

Kan Hizmetleri Bilgi Yonetim Sistemi (KHBYS) ulusal diizeyde kan bagisi, kan bilesenleri,
transfliizyon ve hemovijilans is siireglerini izleyen, takip eden ve kayit altina alan bir siirveyans
ve is slireci yazilimidir. Ana amaci kan ve kan bilesenlerinin izlenebilirliginin saglanmasi ve
siirveyans yapilabilecek istatistiklerin ¢ikarilmasidir.

KHBYS kan bagis1 ve kan bileseni verilerini otomatik olarak toplar.

o Tiirk Kizilay Bolge Kan Mekezlerinin bagis, kan ve kan bileseni ve bilesen islem bilgileri
“Tiirk Kizilay HemOnline Kan Bankas1 Bilgi Yo6netim Sistemi” iizerinden,

e Siireli bolge kan merkezleri ve transfiizyon merkezlerine gonderilen kan ve kan bileseni
bilgileri “Tiirk Kizilay Kan Bileseni Tanimlama ve izlenebilirlik Sistemi” {izerinden,

e Transflizyon merkezleri ve siireli bolge kan merkezlerinin bagis, kan ve kan bileseni ve
bilesen islem bilgileri “Tiirk Kizilay Kan Bileseni Tanimlama ve Izlenebilirlik Sistemi”
tizerinden alinir.

Tiim hemovijilans is siire¢leri sistemden manuel olarak yiirtitiiliir.

Bu kapsamda tiim siireli bolge kan merkezleri ve transfiizyon merkezleri asagidaki bilgileri
Tiirk Kizilay Kan Bileseni Tanimlama ve Izlenebilirlik Sistemi’ne géndermek zorundadir:

1. Bagisc1 ve bagis bilgileri

2. Bagisci retleri

3. Kan ve kan bilesenleri iiretim ve imhalari

4. Baska bir merkeze kan ve kan bilegeni transferleri

Bunun disinda tiim siireli bolge kan merkezleri ve transfiizyon merkezleri asagidaki bilgileri
Kan Hizmetleri Bilgi Yonetim Sistemi’ne gondermek zorundadir:

Bagisc1 reaksiyonlari
Bilesen kullanim (transfiizyon) bilgileri
Transflizyon reaksiyonlari
Istenmeyen olaylar
Aylik istatistikler:
a. Bagisci ret nedenleri
b. Bagis¢1 enfeksiyon tarama test sayilari (test yontemine gore)
c. Immiinohematolojik test sayilari (test yontemine gore)
d. Bagisc1 enfeksiyon tarama testi sonucu sayilari
e. Kan ve kan bileseni imha nedenleri ve sayilar
Tiirk Kizilay Bolge Kan Merkezleri ise asagidaki bilgileri Kan Hizmetleri Bilgi Yonetim

a s wnNE

Sistemi’ne gondermek zorundadir:
1. Bagise1 reaksiyonlari
2. Istenmeyen olaylar
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3. Aylik istatistikler

Bagisc1 ret nedenleri

Bagisc1 enfeksiyon tarama test sayilari (test yontemine gore)
Immiinohematolojik test sayilar1 (test yontemine gore)
Bagisc1 enfeksiyon tarama testi sonucu sayilari

Kan ve kan bileseni imha nedenleri ve sayilari

Sistem asagidaki ana modiil ve alt modiillerden olugmaktadir:

1. Kan bagislari

a.
b.

Bagisc1 ve bagis bilgileri
Kan ve bileseni bilgileri

2. Transfiizyonlar

a.

Transfiizyon bilgisi

3. Hemovijilans is siiregleri

a.
b.
C.

€.
f.
4. Aylik

Kan Bagiscisinda Istenmeyen Reaksiyon Bildirimi Is Akis1 (DnR)

Hastada Istenmeyen Reaksiyon Bildirimi Is Akis1 (TxR)

Enfeksiydz Dogrulama Testi Pozitif Olan Kan Bagis¢isindan Hastaya Iz Siirme Is
Akis1 (BAH-IS Enfeksiyon)

. Kan Giivenligini Tehdit Eden Diger Durumlarda Kan Bagis¢isindan Hastaya iz

Siirme Is Akis1 (BAH-IS Diger)

Hastadan Bagisciya iz Siirme s Akis1 (HAB-IS)
Istenmeyen Olay Bildirimi Is Akis1 (I0)
istatistikler

5. Raporlama
6. Sistem yonetimi
Sisteme asagidaki kurum tipleri tanimlidir. Kullanicilar ilgili kurum tipine tanimlanmaistir.

1. Saglik Bakanlig1
2. 11 Saglik Miidiirliikleri
3. Bakanlik Bolge Hemovijilans Birimi (Bdlge kan merkezinin bulundugu ildeki il saglik

miidirliigi)
4. Bolge Kan Merkezi
5. Siireli Bolge Kan Merkezi

6. Trans

flizyon Merkezi

Sisteme girmek i¢in asagidaki web adresine her hangi bir web tarayicidan (Google Chrome,
Internet Explorer, Mozilla Firefox vb.) baglanmak gerekir. https://quvenlikan.saglik.gov.tr/

Sisteme giris i¢in ncelikle sistemi kullanacak kisilerin kullanici tanimlamalarinin yapilmasi ve
bakanliktan khbysweb@saglik.gov.tr mail adresinden gelen kullanici adi (TC kimlik numarasi)
ve sifre bilgilerinin girilmesi gerekir.

Yukarida bahsedilen bilgiler kapsaminda siireli bolge kan merkezleri ve transfiizyon
merkezlerinde sisteme veri girisi yapacak tiim personel ile hemovijilans hemsiresi ve
hemovijilans koordinatorlerinin kullanici tanimlamalarinin yapilmasi gerekir. Transfiizyon
merkezinde gorevli saglik personeli tarafindan kliniklere kan ve kan bileseni ¢ikis1 yapmadan
once sistemden blokaj ve iade is emri olup olmadiginin kontrol edilmesi gereklidir.
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Tiirk Kizilay B6lge Kan Merkezinden sisteme veri girisi yapacak tiim personelin ve bolge kan
merkezi hemovijilans birimi sorumlusu ve personelinin kullanici tanimlamalariin yapilmasi
gerekir. Tiirk Kizilayr Bolge Kan Merkezinden transfiizyon merkezlerine kan ve kan bileseni
¢ikis1 yapilmadan once sistemden blokaj ve imha is emri olup olmadiginin kontrol edilmesi

gereklidir.

Tiim kan hizmet birimlerinde (kamu, 6zel, Tiirk Kizilay1) ve Il Saghk Miidiirliigiinde sistemi
kullanacak personelin KHBYS’ye kullanici tanimlamalari, bulunduklari ilin il saglik
miidiirliigii tarafindan yapilacaktir. Kan hizmet birimlerindeki ilgili personelin kullanici
tanimlamalar1 i¢in kullanicilarin adi soyadi, tinvani, gérev pozisyonu, TC kimlik numarasi,
calistigi kurum, kurumsal mail adresi bilgilerinin il saghk miidiirliigiine gonderilmesi
gerekmekte olup nasil gonderilecegi konusunda il saglik miidiirliigiiniin yonlendirmesine gore
hareket edilmelidir.

Her merkez sistemde giincel merkez bilgilerinin girigini ve yonetimini yapmak zorundadir ve
bu bilgilerin dogrulugundan sorumludur.

Sistemin kullanimina yonelik KHBYS Kullanim Klavuzu ile sisteme rol, merkez ve kullanici
tanimlama dokiimani ve is akisi bazli online yardim videolar: sistemin ana sayfasinda mevcut
olup sisteme giris yapildiginda ulasilabilmektedir.

Uygulamada herhangi bir sorunla karsilasildiginda ana sayfada yer alan destek istemleri
linkinden mesaj atilabilecektir.

4. IZZLENEBILIRLIK
4.1 Kan Bilesenlerinin izlenebilirligi

Hemovijilansin 6n kosullarindan birisi olan "‘izlenebilirlik™; bagis¢idan alinan her bir iinite
kan ya da kan bileseninin son varis yerine kadar (hasta, imha, {iretici firma) ve bunun tersi
yoniindeki siirecin izlenebilme yetenegi olarak tanimlanir. izlenebilirligin saglanabilmesi igin
her bir bagisa ve bu bagistan elde edilen bilesenlere harf ve rakamlardan olusan bir tanimlama
kodu (ISBT; International Society of Blood Transfusion) verilir. Bu tanimlama kodunun, belirli
bir bagis¢inin kanimi alan tiim hastalar1 veya bir hastaya verilen tiim bilesenlerin bagis¢ilarini
izleyebilmek amaciyla hem bagisci hem de aliciyr tanimlayan verilerle baglantilar
bulunmalidir. Bu sistem ile asagidaki veriler hatasiz olarak alinabilmelidir;

e Bagisciy1 tek olarak tanimlayan kisisel bilgi (bagisc1 numarasi) ile bu kisiye ulasmayi
saglayacak iletigsim bilgileri,

e Kan veya kan bileseninin alindig1 kan hizmet birimi,

e Bagis tarihi ve bagis numarasi,

e Uretilen kan bilesenleri ve gerekliyse bilesenle ilgili ek bilgiler,

e Uretildigi tesisten farkli ise kan bileseninin gonderildigi kan hizmet biriminin adi,

e Kan bilesenini kullanan TM’nin ve birimin adi, kan bileseninin verildigi hasta adi ve
dogru hastaya transfiizyonun yapildiginin olumlu dogrulamasi,

e Kan bileseninin kullanim tarihi ve saati,

e Kan bilesenlerinin transfiizyon ic¢in kullanilmadigi durumlarda, kan bilesenlerinin
transfiizyon dis1 kullanildig1 veya imha edildigi yeri tespit edecek bilgiler.
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Kan bilesenlerinin izlenebilirligini saglamak amaciyla kurulacak ve isletilecek sistem; hastalari,
kan bilesenlerini ve bagisc¢ilar1 veri giris anahtarlar1 olarak kullanarak hizli izlenebilirligi
kolaylagtiran bir yapida olmali ve transfiizyon dis1 bir amag i¢in (tibbi iiriin tiretimi, deneysel
arastirmalarda vb.) kullanilan ya da imha edilen kan ve kan bilesenlerini de kapsamalidir.
Hazirlanan kan bileseninin 1ilgili hastaya verildigini garantileyecek veri gilivenliginin
saglanmasi ve transflizyonun gerceklestigini dogrulayan belgenin, erken istenmeyen reaksiyon
ve olaylarin gozlenip gozlenmedigine yonelik bilgileri de icermesi izlenebilirligin 6nemli
kosullarindandir. Belirli bir zaman dilimi icerisinde olusan istenmeyen reaksiyon ve olaylarin
sayist ve ilgili siirecteki kritik sorunlarin saptanabilmesi igin olaylarin insidansinin
hesaplanmasi ve riskin tahmin edilmesi gereklidir.

Kan hizmet birimleri izlenebilirlik kapsaminda asagidaki verileri , “Transfiizyon Merkezi

Faaliyet Formu ve/veya Bolge Kan Merkezi Faaliyet Formu” ile izleyen yilin mart aymin
son glinline kadar KHBY'S’ye yiiklemek zorundadir (bakiniz; EKLER):

e HVK araciliiyla transfiizyon merkezleri tarafindan;
o Transflizyon yapilan hasta sayis1
o Transfiize edilen kan bileseni linite say1s1
e BKM-HVB araciligiyla bolge kan merkezi tarafindan (KBM ve BKM diizeyinde);
o Kan grubuna ve kan bileseni tiirline gore hazirlanan kan bileseni {inite sayisi
o Merkezlere gonderilen / imha edilen/ iiretici firmaya gonderilen kan bilegenleri listesi
4.2 Bagiscidan Hastaya iz Siirme (Look-back)

Bagiscidan hastaya iz siirme islemi, bagiscida transfiizyon giivenligini tehdit eden/edebilecek
bir durum saptanmasi durumunda gerceklestirilir. Bagiscidan hastaya iz siirme siirecinde;
bagiscinin son bagis tarihinden itibaren bir y1l geriye dogru olan tiim bagislari incelenir ve bu
bagislardan elde edilen kan ve kan bilesenlerinin tiim alicilart tespit edilir.

Bagiscidan hastaya iz siirme siirecinde elde edilen bilgiler ilgili tim basamaklarda kan
hizmetleri bilgi yonetim sistemine aktarilmalidir. Tiim kisisel bilgiler, kan hizmet biriminin veri
havuzunda, veri glivenligi giivence altina alinarak saklanir.

BMHVB, bagiscidan hastaya iz siirme siireci ile ilgili KHBY'S iizerinden alinan tiim istatistiksel
bilgi ve donemsel raporlar1 degerlendirerek kan tedarik sisteminin giivenligini artirici
politikalart olugturmak amaciyla kullanir.

Bagiscidan hastaya iz siirme iki sekilde gergeklestirilir. Bu nedenle akis semalar1 farklidir
(Bakimiz; Kan Bagis¢isindan Hastaya Iz Siirme Akis Semalart).

4.2.1 Enfeksiyoz Dogrulama Testi Pozitif Olan Kan Bagiscisindan Hastaya iz Siirme

Burada amag, dogrulanmig HBV, HCV, HIV veya sifiliz enfeksiyonu olan bir bagis¢inin son
bagis tarihinden itibaren son bir yil i¢inde yaptigi bagislarda enfeksiyonun pencere
donemindeki bagislarinin tespit edilmesi, bu bagis/bagislara ait kan ve kan bilesenleri heniiz
transfiizyon amaciyla kullanilmamissa bunlarin bloke ve imha edilmesi, transfiize edilmis ise
hasta/hastalara yonelik koruyucu tedbirlerin devreye sokulmasi ve hastalarda transfiizyon
kaynakli enfeksiyon bulast olup olmadiginin ortaya ¢ikarilmasidir. Siire¢ su sekilde isletilir
(Bakimiz; EKLER, “Enfeksiyoz Dogrulama Testi Pozitif Olan Kan Bagiscisindan Hastaya Iz
Stirme Akig Semasi”).
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BKM Dogrulama Laboratuvari;

e Mikrobiyolojik dogrulama testi pozitif olan kan bagiscisinin kayitlarini inceler, son bir
yil iginde bagka kan bagisinin olup olmadigini kontrol eder. Eger son bir yil i¢erisinde
baska kan bagisi varsa “Istenmeyen Olay Bildirim Formu”nu doldurur ve BKM-
HVB’ye iletir.

e Kan hizmet biriminden ¢ikis1 yapilmis ve transflize edilmis bilesenler i¢in; bilesenlerin
elde edildigi bagisa ait sahit numunelere pencere donemini kanitlayacak/diglayacak
testleri uygular. Testler, geriye doniik bagis sirasina gore, Son kan bagisina en yakin olan
bagistan baslanir, son bir y1l icindeki en uzak bagisa dogru ilerlenerek yapilir. Son bagisa
en yakin bagisa ait sahit numunede “negatif” sonu¢ alinmasi durumunda siireg
sonlandirilir, “pozitif” sonu¢ alinmis ise bir onceki bagisa ait sahit numuneye testler
uygulanir. Boylece dongii son bir yil i¢indeki tiim bagislar i¢in isletilir (Bakiniz; Ulusal
Kan ve Kan Bilesenleri Hazirlama, Kullamm ve Kalite Giivencesi Rehberi,
Mikrobiyolojik Tarama Testleri, “Bagis¢idan Hastaya Iz Siirme”). S6z konusu testler
tamamlaninca “Istenmeyen Olay Dogrulama Formu”nu doldurur ve BKM-HVB’ye
iletir (formlar icin bakiniz; EKLER).

BKM-Hemovijilans Birimi;
e “Istenmeyen Olay Bildirim Formu”nu aldiktan sonra; bagis¢inin son bir yil igindeki

bagislarina ait heniiz kullanima sunulmamis (kan hizmet biriminden ¢ikist yapilmamais)
kan ve kan bilesenleri i¢in iiriin blokaji ve imha siirecini baslatir.

e Bagis¢inin son bir yil igindeki bagiglarina ait kullanima sunulmus kan ve kan
bilesenlerinin génderildigi hastaneleri tespit eder, Istenmeyen Olay Bildirim Formu’nu
KHBYS iizerinden (bagis¢1 kimlik bilgileri gizli olarak) ilgili TM-HVB’ye, BBHVB’ye
ve BMHVB’ye gondererek siipheli pencere donemi bildiriminde bulunur ve ilgili kan ve
kan bilesenleri i¢in derhal geri ¢agirma siirecini baslatir, iade edilen bilesenlerin imhasini
saglar.

e Kullanima sunulmus ve transfiize edilmis bilesenlerle ilgili sahit numune dogrulama
testlerinin Dogrulama Laboratuvari tarafindan yapilmasini saglar.

e Sahit numune dogrulama sonucunu KHBY S de ilgili alana girer.

e “Istenmeyen Olay Dogrulama Formu”nu KHBYS iizerinden ilgili TM-HVB’ye,
BBHVB’ye ve BMHVB’ye gonderek istenmeyen olayin dogrulamasi hakkinda bilgi
akisini saglar.

Bakanhk Bolge Hemovijilans Birimi;

e Kan bagis¢isina ait sahit numune dogrulama siirecinin uygun sekilde gerceklestirildigini,
tirlin blokaj1, imha ve geri ¢agirma islemlerinin yapilip yapilmadigini denetler (BMHVB
de bu denetim agsamasinda olaya miidahalede bulunabilir).

TM-Hemovijilans Birimi;
e Hastane Hemovijilans Koordinatorii;
o Ilgili bagislara ait kan bilesenlerinin kullanilip kullanilmadiginin arastiriimasini ve

kan bilesenleri heniiz kullanilmamis ise kan bilesenlerinin BKM’ye iadesini saglar.
Bilesenlerin kullanildig1 veya kullanilmadig: veya daha 6nce imha edildigi bilgisini
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KHBYS iizerinden BKM-HVB’ye, BBHVB’ye ve BMHVB’ye bildirir.
Kullanilmayip imha ya da iade edilen bilesenler i¢in siire¢ sonlanir. Transfiize
edilmis bilesenler i¢in sahit numune dogrulama sonucu beklenir.

o KHBYS iizerinden sahit numune dogrulama sonucu gelince; sahit numune
dogrulamasi negatif bulunan kan bilesenleri i¢in siire¢ sonlanir.

o Sahit numune dogrulamasi pozitif ¢ikan kan bilesenleri i¢in; bilesenlerin tranfiize
edildigi hastaya (ya da hastalara) ulasilmasini ve bu hastalarda olas1 transfiizyon
kaynakli enfeksiyonun varligimi kanitlayacak veya dislayacak takip testleri
baslatilmasini saglar. Bu amagla hastay1 tedavi eden doktoru yazili ve sozlii olarak
bilgilendirir. Aksine bir engel yoksa hastayr potansiyel olarak enfeksiyon
bulastirabilecek bir transfiizyon aldigi konusunda bilgilendirmek, onu tedavi eden
doktorun sorumlulugundadir.  Transfiizyon kaynakli enfeksiyonun varliginm
kanitlamak veya dislamak ic¢in varsa hastanin transflizyon Oncesindeki ve
sonrasindaki kayitlar1 incelenir. Hastadan alinacak yeni numuneye arastirilan
enfeksiyona (HBV, HCV, HIV, Sifiliz) yonelik serolojik ve molekiiler testler
uygulanir.

o Test sonuglarinin bir enfeksiyon hastaliklart uzmani tarafindan degerlendirilmesini
saglar. Test sonuglarma gore; hastalarda transfiizyon kaynakli enfeksiyonlar
acisindan pozitif bulgu tespit edildigi durumlar, negatif bulgu tespiti, pencere donemi
stiphesi ile izlemin siirdiiriilmesi gerektigi haller, hastaya ulasilamadig1 veya hastanin
ex oldugu bilgisini KHBYS iizerinden (hasta kimlik bilgileri gizli olarak) BKM-
HVB’ye, BBHVB’ye ve BMHVB’ye bildirir.

NOT: Potansiyel olarak enfeksiyon bulastirabilecek bir transfiizyon alan hastanin test
sonuglarinda; enfeksiyonlar agisindan negatif bulgu tespit edildiginde veya dogal ya da asi ile
bagisiklik durumlarinda pencere dénemi siiphesi veya mutant enfeksiyon agisindan izlemin
stirmesi gerekmekte olup, bu izlemin transfiizyon tarihinden itibaren bir yil siireyle tiger aylik
periyotlarla serolojik ve molekiiler testlerle yapilmasi onerilmektedir.

Bakanhk Bolge Hemovijilans Birimi;

e Siire¢ tamamlandiktan sonra, BKM-HVB’den ve TM-HVB’den gelen bilgiler
dogrultusunda degerlendirme raporunu hazirlar, KHBYS iizerinden ilgili BKM-HVB’ye,
TM-HVB’ye ve BMHVB’ye bildirir.

Bakanhk Merkez Hemovijilans Birimi;

e Tim bu siire¢ icerisinde gorev alan hemovijilans birimleri arasindaki bilgi akigini ve
faaliyetlerin uygunlugunu takip eder.
e Tiim bu siireg igerisinde kendisine bildirimi yapilan olaylari analiz eder, degerlendirir ve
gerektiginde olaya miidahale eder.
4.2.2 Kan Giivenligini Tehdit Eden Diger Durumlarda Kan Bagiscisindan Hastaya iz
Siirme
Kan bagis¢isinin, bagis sirasinda gizledigi, kan giivenligini, 6zellikle enfeksiyon agisindan,
sikintiya sokacak bir durumu (siipheli cinsel iliski ya da IV ila¢ kullanim1 vb.) bagis sonrasinda
bildirdigi haller veya kan bileseni iiretim siirecinde karantinada bulunan {iriinlerin etiketlerinin
karistigi ve bunun enfeksiyon bulasina yol agabilecegi durumlar bu siirece 6rnek olarak
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verilebilir. Siireg, su sekilde isletilir (Bakiniz; EKLER, Kan Giivenligini Tehdit Eden Diger
Durumlarda Kan Bagis¢isindan Hastaya Iz Siirme Akis Semast).

Olayin gerceklestigi yere gore bildirimde bulunan Kisi;

e Herhangi bir gecikmeye mahal birakmadan “istenmeyen Olay Bildirim Formu”nu
doldurarak BKM-HVB’ye iletir (bakiniz; EKLER).

BKM-Hemovijilans Birimi;
e istenmeyen Olay Bildirim Formu”nu aldiktan sonra; bagis¢min son bir yil igindeki

bagislarina ait heniiz kullanima sunulmamis (kan hizmet biriminden ¢ikis1 yapilmamais)
kan ve kan bilesenleri i¢in iirlin blokaji ve imha siirecini baslatir.

e Bagis¢inin son bir yil igindeki bagislarina ait kullanima sunulmus kan ve kan
bilesenlerinin gonderildigi hastaneleri tespit eder ve “Istenmeyen Olay Bildirim
Formu”nu KHBYS iizerinden (bagis¢1 kimlik bilgileri gizli olarak) ilgili TM-HVB’ye,
BBHVB’ye ve BMHVB’ye gondererek silipheli pencere donemi bildiriminde bulunur.
Ilgili kan ve kan bilesenleri icin derhal geri cagirma siirecini baslatir, iade edilen
bilesenlerin imhasini saglar.

e Illgili bilesenler kullanilmis ise Istenmeyen olayin dogrulama siirecini baslatir ve BKM
Dogrulama Laboratuvari araciligi ile durumun aydinlatilmasi igin gerekli aragtirmalarin
yiiriitiilmesini saglar.

BKM Dogrulama Laboratuvari;
¢ Olayin dogrulanmasina yonelik islemleri yiiriitiir.

e Kan giivenligini tehdit eden durumun neden ve sonuglari ile ilgili sorusturmayi
tamamladiktan sonra durum ile ilgili “Istenmeyen Olay Dogrulama Formu’nu
doldurarak BKM-HVB’ye iletir.

BKM- Hemovijilans Birimi;
e Istenmeyen olay ile ilgili dogrulama formunu KHBYS iizerinden ilgili TM-HVB’ye

BBHVB’ye ve BMHVB’ye gondererek istenmeyen olayin dogrulamasi hakkinda bilgi
akigini saglar.
Bakanhk Bélge Hemovijilans Birimi;
e Istenmeyen olay ile ilgili siirecinin uygun sekilde yiiriitiiliip yiiriitiilmedigini, iiriin blokajt
ve geri ¢cagirma islemlerinin yapilip yapilmadigini denetler.
TM-Hemovijilans Birimi;
e Hastane Hemovijilans Koordinatorii;

o Ilgili kan bilesenlerinin kullanilip kullanilmadiginin aragtirilmasini ve kan bilesenleri
heniiz kullanilmamis ise kan bilesenlerinin BKM’ye iadesini saglar. Bilesenlerin
kullanildig1 veya kullanilmadigr veya daha once imha edildigi bilgisini KHBYS
tizerinden BKM-HVB’ye, BBHVB’ye ve BMHVB’ye bildirir. Kullanilmayip imha
ya da iade edilen bilesenler i¢in siire¢ sonlanir.

o Kan bilesenleri kullamlmis ise, Istenmeyen Olay Dogrulama sonucu beklenir.
Istenmeyen olay dogrulanmamus ise siireg sonlanir. Istenmeyen olay dogrulanmus ise
bilesenlerin tranfiize edildigi hastaya (ya da hastalara) ulasilmasini ve bu hastalarda
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olasi transfiizyon kaynakli enfeksiyonun varligini kanitlayacak veya dislayacak
takip testleri baslatilmasini saglar.

o Buamagla hastayi tedavi eden doktoru yazili ve sozlii olarak bilgilendirir. Aksine bir
engel yoksa; hastay1 potansiyel olarak enfeksiyon bulastirabilecek bir transfiizyon
aldig1 konusunda bilgilendirmek, onu tedavi eden doktorun sorumlulugundadir.
Transfiizyon kaynakli enfeksiyonun varligin1 kanitlamak veya dislamak i¢in varsa
hastanin transfiizyon oncesindeki ve sonrasindaki kayitlar1 incelenir. Hastadan
alinacak yeni numuneye arastirilan enfeksiyona (HBV, HCV, HIV, Sifiliz ve diger)
yonelik serolojik ve molekiiler testler uygulanir.

o Test sonuglarinin bir enfeksiyon hastaliklart uzmani tarafindan degerlendirilmesini
saglar. Test sonuglarina gore; hastalarda transfiizyon kaynakli enfeksiyonlar
acisindan pozitif bulgu tespit edildigi durumlar, negatif bulgu tespiti, pencere dénemi
stiphesi ile izlemin siirdiiriilmesi gerektigi haller, hastaya ulagilamadigi veya hastanin
ex oldugu bilgisini KHBYS iizerinden (hasta kimlik bilgileri gizli olarak) BKM-
HVB’ye ve BBHVB’ye bildirir.

NOT: Potansiyel olarak enfeksiyon bulastirabilecek bir transflizyon alan hastanin test
sonuglarinda; enfeksiyonlar agisindan negatif bulgu tespit edildiginde veya dogal ya da ast ile
bagisiklik durumlarinda pencere donemi siiphesi veya mutant enfeksiyon agisindan izlemin
stirmesi gerekmekte olup, bu izlemin transfiizyon tarihinden itibaren bir yil siireyle licer aylik
periyotlarla serolojik ve molekiiler testlerle yapilmasi 6nerilmektedir.

Bakanhk Bolge Hemovijilans Birimi;

e Siire¢ tamamlandiktan sonra, BKM-HVB’den ve TM-HVB’den gelen bilgiler
dogrultusunda degerlendirme raporunu hazirlar, KHBYS {izerinden ilgili BKM-HVB’ye,
TM-HVB’ye ve BMHVB’ye bildirir.

Bakanlik Merkez Hemoviijilans Birimi;

e Tim bu siire¢ icerisinde gorev alan hemovijilans birimleri arasindaki bilgi akigini ve
faaliyetlerin uygunlugunu takip eder.

e Tim bu siireg icerisinde kendisine bildirimi yapilan olaylar1 analiz eder, degerlendirir ve
gerektiginde olaya miidahale eder.

4.3 Hastadan Bagisciya iz Siirme (Trace-back)

Hastadan bagisciya iz siirme siireci, alicinin saglik durumundaki sorunlarin transflizyonu
gerceklesen kan bilesenlerinin kalite ve giivenliginden kaynaklandigr disiiniildiiglinde
baslatilmalidir. Bu durumda aliciya transfiize edilen kan ve kan bilesenlerinin hangi kan
bagiscisina/bagiscilarina ait oldugu belirlenmeli, transfiizyon zincirindeki tiim prosediirler
dogrulanmal1 ve gerektiginde ayni bagis¢inin s6z konusu bagisina ait diger kan bilesenlerinin
alicilar1 da saptanmalidir.

Hastadan bagisgiya iz slirme siirecinde elde edilen bilgiler, ilgili tiim basamaklarda kan
hizmetleri bilgi yonetim sistemine aktarilmalidir. Tiim kisisel bilgiler, kan hizmet biriminin veri
havuzunda, veri gilivenligi glivence altina alinarak saklanir.

BMHVB, hastadan bagisciya iz siirme siireci ile ilgili KHBYS iizerinden alinan tiim
istatistiksel bilgi ve donemsel raporlar1 degerlendirerek kan tedarik sisteminin giivenligini
artirict politikalari olugturmak amaciyla kullanar.
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Sorumlu doktor, hastada bagiscidan kaynaklandigindan siiphelenilen bir istenmeyen reaksiyon
tespit ettiginde (transfiizyon kaynakli enfeksiyon bulasi, TRALI vb.) hastadan bagisciya iz
siirme siirecini baslatir. Siire¢ su sekilde isletilir (Bakimiz; EKLER, Hastadan Bagisciya Iz
Siirme Is Akig Semast).

Sorumlu Doktor;

e Oncelikle “Transfiizyon ile iliskili Istenmeyen Reaksiyon Formu” ile “Transfiizyon
ile iligkili istenmeyen Reaksiyon inceleme ve Tedavi Formu”nu ve “Istenmeyen
Olay Formu”nu doldurur (Bakiniz; EKLER).

e Buii¢ formu, TM-HVB’ye iletir.

e Bu arada transfiizyon disi nedenleri (transflizyon Oncesi ve sonrasindaki cerrahi
girisimler, endoskopi uygulamalar1 vb. enfeksiyon bulasina neden olabilecek nedenler)
dislamak amaciyla ¢alismalar yiiriitiir. Bu konuda giivenilir bir sonuca varir ise (sorunun
transfiizyon dis1 nedenlerden kaynaklandigi ispatlanir ise) durumu TM-HVB’ye bildirir.

TM-Hemovijilans Birimi;

e Hemovijilans Hemsiresi;

o Birime iletilen formlarin uygun ve eksiksiz doldurulup doldurulmadigini kontrol eder
ve durumu HVK’ya bildirir.

o Bu arada sorumlu doktordan, sorunun transfiizyon dis1 nedenlerden kaynaklandigina
dair bilgi alirsa bunu HVK’ya bildirir.

e Hemovijilans Koordinatorii;

o Durumu, “Transfiizyon ile fliskili istenmeyen Reaksiyon Hizh Bildirim Formu”
ve “Istenmeyen Olay Bildirim Formu” ile KHBYS iizerinden (hasta kimlik
bilgileri gizli olarak) BKM-HVB’ye, BBHVB’ye ve BMHVB’ye bildirir.

o Bu arada, sorunun transfiizyon dis1 nedenlerden kaynaklandigia dair bilgi alirsa
bunu KHBYS iizerinden BKM-HVB’ye, BBHVB’ye ve BMHVB’ye bildirir.

BKM-Hemovijilans Birimi;
e llgili kan bilesenlerinin ait oldugu bagis¢1y1/bagiscilar: saptar, bagisci/bagiscilara ait tiim
kan bilesenlerine iirlin blokaj1 ve geri ¢cagirma siireclerini baglatir.

e Dogrulama laboratuvar ile iliski kurarak bahsi gegen hastaya kullanilan kan bilesenleri
ile ilgili iz siirme siireglerini ve dogrulama siirecini baslatir.

e Bu siire¢ yiritilirken TM-HVB’den, sorunun transflizyon disi nedenlerden
kaynaklandigina dair bilgi alirsa siireci sonlandirir.

BKM Dogrulama Laboratuvari;

e Dogrulama siirecine uygun olarak hem bagisci/bagiscilarin sahit numunesinde hem de
bagis¢i/bagis¢ilardan alinacak yeni numunede dogrulama islemlerini gergeklestirir ve
elde edilen sonuglar1 “Istenmeyen Olay Dogrulama Formu” ile BKM-HVB’ye iletir.

e Bu siire¢ vyiiriitiilliitken BKM-HVB’den, sorunun transfiizyon disi nedenlerden
kaynaklandigina dair bilgi alirsa siireci sonlandirir.
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BKM- Hemoviijilans Birimi;
e Bagisci/bagiscilarin sahit numunesi ve bagis¢i/bagiscilardan alinan yeni numunede
yapilan dogrulama test sonuglarii KHBY'S’de ilgili alana girer.

e “Istenmeyen Olay Dogrulama Formu”nu KHBYS iizerinden TM-HVB'ye,
BBHVB’ye ve BMHVB’ye iletir.

o Durumun transfiizyon kaynakli oldugu kanitlanir ise, bahsi gecen bulasa neden olan
kan bilesenini/bilesenlerini bagislayan bagisc1 veya bagiscilarla ilgili “Bagiscidan
Hastaya Iz Siirme” siirecini baslatir. Devam edecek bu siireg, “Enfeksiyoz
Dogrulama Testi Pozitif Olan Kan Bagis¢isindan Hastaya iz Siirme Is Akis Semas1”
dogrultusunda gergeklestirilir (Bakiniz,; bu dokiimanda, Boliim 4.2).

o Durumun transfiizyon kaynakli olmadig kanitlanir ise, ilgili bagis¢i/bagiscilara ait
kan bilesenlerine yonelik {iriin blokaji ve geri ¢agirma siireclerini iptal eder.

o Sahit numune negatif ¢ikar ve bagisciya ulasilamazsa veya bagis¢idan yeni numune
allmamazsa veya hem sahit numune hem bagisciya ulasilamazsa dogrulama testi
pozitifmis gibi degerlendirilir. Ilgili bagisci/bagiscilara ait kan bilesenlerine ydnelik
lirin blokaji ve geri gagirma siirecleri devam ettirilir. Ancak BAHIS baslatilmaz.

Bakanhk Bolge Hemovijilans Birimi;

e Istenmeyen olaym kaynaginin arastirilmasinda ve dogrulanmasinda BKM ve hastane
ayaklarinin rehbere uygun sekilde yiiriitiiliip yiiriitiilmedigini denetler.
e TM-HVB’den ve BKM-HVB’den gelen bilgiler dogrultusunda degerlendirme raporunu
hazirlar, KHBYS iizerinden TM-HVB’ye, BKM-HVB’ye ve BMHVB’ye bildirir.
Bakanhk Merkez Hemovijilans Birimi;

e Tim bu siire¢ icerisinde gorev alan hemovijilans birimleri arasindaki bilgi akisini ve
faaliyetlerin uygunlugunu takip eder.
e Tiim bu siireg igerisinde kendisine bildirimi yapilan olaylari analiz eder, degerlendirir ve
gerektiginde olaya miidahale eder.
5. BOLGE KAN MERKEZI DUZEYINDE HEMOVIJILANS SISTEMI
ORGANIZASYONU

5.1 Bolge Kan Merkezi Diizeyinde Hemovijilans Sisteminin Aktorleri

Hemovijilans Sisteminin organizasyonunda bolge kan merkezinde ¢alisan tiim personelin gorev
aldiginin bilinmesi Onemlidir. Kan bagiscist kazanimi, kan bagisinin toplanmasi, kan
bilesenlerinin test edilmesi, islenmesi, depolanmasi ve dagitimi siireclerinde gorevli tim
personel hemovijilans yonetiminden sorumlu birime bildirimi gergeklestirebilir.

Her BKM’de bu bildirimlerin toplandigi nokta (bagli KBM’ler de dahil) BKM Hemovijilans
Birimi’dir. BKM Hemovijilans Birimi Sorumlusu (BKM-HVBS) doktor olup dogrudan BKM
miidiirline baghdir.

5.1.1 BKM- Hemovijilans Birimi Sorumlusu

e Istenmeyen olay ya da reaksiyonun gerceklestigi birim veya birimlerin sorumlulari ile
birlikte istenmeyen olay ve reaksiyonlarin nedenlerini belirler.

e Diizeltici 0Onleyici faaliyetlerinin olusturulmasinda katkida bulunur. Bunlarin

30



uygunlugunu analiz eder.
e Istenmeyen olay ve reaksiyonlar: uygun raporlama sistemi ile BKM Miidiiriine, sunar.

e Istenmeyen olay ve reaksiyonlart KHBYS iizerinden BBHVB’ye ve BMHVB’ye, gerekli
durumda TM-HVB’ye iletir.

e Hemovijilans konusunda periyodik egitimler diizenler.

e Karsilagilan uygunsuzluklara ait verileri, kan toplama ve transfiizyon giivenliginin
artirtlmas1 kapsaminda diizeltici veya Onleyici faaliyetleri baslatabilmek i¢in, diizenli
olarak analiz eder.

e BKM’nin yillik hemovijilans raporlarmin olusturulmasindan ve KHBYS’ye kayit
edilmesinden sorumludur (Bakiniz; EKLER, Istenmeyen Olay I¢in Yillik Bildirim Formu,
Kan Bagisi Ile Iliskili Istenmeyen Reaksiyon Yillik Bildirim Formu).

5.2 BKM-Kayit, Dokiimantasyon, Raporlama

Bolge Kan Merkezi Hemovijilans Sisteminde; kan ve kan bilesenlerinin toplanmasi, test
edilmesi, islenmesi, depolanmasi1 ve dagitimi ile ilgili siiregte, bagis¢ida ve bu durumdan
etkilenmis kan bilesenlerinden kaynakli alicida ortaya ¢ikan istenmeyen reaksiyon ve olaylara
(ramak kala dahil) ait tim siire¢ kayit altina alinir. Kan Hizmetleri Bilgi Yonetim Sistemi
(KHBYS)’nin ilgili modiilleri ile rehberdeki tanim ve algoritmalara uygun olarak ulusal sisteme
bildirim gergeklestirilir.

Bu siirecte standartlara uygunluk ve izlenebilirlik (Bakiniz; Kan ve Kan Bilegenleri Hazirlama,
Kullanim ve Kalite Giivencesi Rehberi) kapsaminda kayit altina alinmasi gerekenler;

e Kan bagiscisi se¢imi
e Kan bagis1 alimi
e Kan bileseni islenmesi
e Kan ve kan bilesenlerinin saklanmasi, depolanmasi ve dagitimina iligkin kayitlar
e istenmeyen Olaylar
e Istenmeyen Olay Dogrulamalar
e istenmeyen Olay Yillik Verileri
e Kan Bagisi ile Iliskili Istenmeyen Reaksiyon, inceleme ve Tedavi Bilgileri
e Kan Bagisi ile iliskili Istenmeyen Reaksiyonlar
e Kan Bagsi ile iliskili Istenmeyen Reaksiyon Dogrulamalar
e Kan Bagisi ile iliskili istenmeyen Reaksiyon Yillik Verileri
e Bolge Kan Merkezi Faaliyetleri
5.3 Kan Bagiscisinda Istenmeyen Reaksiyon Bildirimi Akis Semasi

Bakanlik Merkez Hemovijilans Birimi, bagisci reaksiyonlari ile ilgili KHBY'S iizerinden alinan
tiim istatistiksel bilgi ve donemsel raporlar1 degerlendirerek kan tedarik sisteminin glivenligini
artiric1 politikalart olusturmak amaciyla kullanir. Bu is akist ile belirtilen bilgiler, ilgili tiim
basamaklarda kan hizmetleri bilgi yonetim sistemine aktarilir. Tiim kisisel bilgiler, Bolge Kan
Merkezi veri havuzunda veri gilivenligi glivence altina alinarak saklanir.
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Kan bagiscisinda istenmeyen reaksiyonlar izlendiginde siire¢ su sekilde isletilir (Bakiniz,
EKLER, Kan Bagiscisinda Istenmeyen Reaksiyon Bildirim Akis Semast);

Bagistan Sorumlu Doktor;

e Oncelikle “Kan Bags1 ile Iligkili Istenmeyen Reaksiyon, Inceleme ve Tedavi
Formu”nu doldurur (Bakiniz; EKLER),

e Bu formu, BKM-HVB’ye gonderir.
BKM-Hemovijilans Birimi;
e Formun uygun ve eksiksiz bir sekilde doldurulup doldurulmadigini kontrol eder.

e Ciddi/yasan tehdit eden istenmeyen reaksiyonlari, “Kan Bagsi ile iliskili Istenmeyen
Reaksiyon Hizh Bildirim Formu” (Bakiniz; EKLER) ile BKM miidiiriine ve KHBYS
tizerinden (bagis¢1 kimlik bilgileri gizli olarak) BBHVB’ye ve BMHVB’ye bildirir.

e Bu arada, reaksiyonun a¢iga kavusturulmasi (dogrulanmasi) i¢in gerekli islemleri
baslatir.

e Ciddi olmayan reaksiyonlari (derece 1) ise dogrulamasi ile birlikte KHBY'S’ye (bagisc1
kimlik bilgileri gizli olarak) kayit eder.

Bakanhk Bolge Hemovijilans Birimi;

e Tiim siireci degerlendirir, ciddi/yasami tehdit eden istenmeyen reaksiyonlarin oldugu
durumlarda, en ge¢ 48 saat icinde KHBYSS tizerinden BMHVB’ye goriisiinii iletir.

Bakanhik Merkez Hemovijilans Birimi;

e Siireci degerlendirir, ciddi/yasami tehdit eden istenmeyen reaksiyon oldugu durumlarda,
BBHVB’nin katkilariyla dogrulama asamasinda da olaya miidahalede bulunabilir.

BKM-Hemovijilans Birimi;
e Reaksiyonla ilgili durumun acgikliga kavusmasimi takiben ‘Kan Bagisi Ile iliskili

Istenmeyen Reaksiyon Dogrulama Formu’nu (Bakiniz; EKLER) BKM Miidiiriine ve
KHBYS iizerinden BBHVB’ye ve BMHVB’ye iletir.

Bakanhk Bolge Hemovijilans Birimi;

e BKM-HVB’den gelen bilgiler dogrultusunda degerlendirme raporunu hazirlar, KHBYS
tizerinden BKM-HVB’ye ve BMHVB’ye bildirir.

Bakanhik Merkez Hemovijilans Birimi;

e Tiim bu siire¢ igersinde gorev alan hemovijilans birimleri arasindaki bilgi akisini ve
faaliyetlerin uygunlugunu takip eder.
e Tiim bu siireg igersinde kendisine bildirimi yapilan olaylari analiz eder, degerlendirir ve
gerektiginde olaya miidahale eder.
5.4 Kan Bags1 ile iligkili Istenmeyen Reaksiyonlarin Tanimlari

Kan bagisi ile iligkili istenmeyen reaksiyon/komplikasyonlarin tanimi ve reaksiyonlarda sik
gorilen belirti ve bulgular asagida yer almaktadir.
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A. Esas Olarak Lokal Semptomlarla Seyreden Komplikasyonlar

Bu komplikasyonlar dogrudan ignenin girisi sonucunda olusurlar. Bunlarin bazilar1 esas
olarak kanin damar disina ¢ikmasi ile karakterize iken digerleri esas olarak agr1 ile
karakterizedir.

A.l Esas olarak Kanin Damar Disina Cikmasiyla Karakterize Komplikasyonlar
Hematom

Tanim: Hematom, kanin damarlarin disindaki dokularda birikimidir.

Olusum mekanizmasi: Semptomlar, kanin zarar géren damarlarin disina akarak yumusak
dokularda birikmesi sonucunda olusur. Aferez islemi sirasinda hematom, islemin doniis fazi
esnasinda yumusak dokularin kirmizi hiicrelerle infiltrasyonu sonucunda da olusabilir.
Ozellikle 6nkolun derin tabakalarindaki biiyiik hematomlar etrafindaki dokular {izerine baski

yaparak sinir tahrisi ve zedelenmesi ve daha nadir olmak iizere kompartman sendromu gibi
baska komplikasyonlara katkida bulunabilir.

Belirti ve bulgular: Berelenme, renk degisikligi, kabariklik ve lokal agri. Daha derin dokularda
kanin birikimi agagida listelenen daha ciddi agr1 ve basing sendromlari ile sonuglanabilir.

Atardamar Delinmesi

Tanim: Atardamar delinmesi, brakiyal arterin veya onun dallarindan birinin bagis¢idan kan
almak i¢in kullanilan igne tarafindan delinmesidir.

Olusum mekanizmasi: Hizli kan akimi yiiziinden, biiyiik bir hematoma iliskin risk ve buna bagh
olarak da asagida listelenen daha ciddi agr1 ve basing sendromlarina iligkin risk artmistir.

Belirti ve bulgular: Alinan kanda alisilmis olandan daha agik bir kirmizi renk goriilebilir.

Igne ve hortum nabiz gibi titreyebilir, kan torbasi ¢ok hizli dolar. Dirsek bdlgesine lokalize
zay1f bir agr1 olabilir.

Gecikmis Kanama (Yeniden Kanama)
Tanim: Baglangigtaki kanama durduktan sonra igne giris yerinden kanin digartya sizmasi.

Olusum mekanizmasi: Yeniden kanama, dogru yere baski uygulanmayisi veya dogru siireyle
baski uygulanmayisi veya basi bandinin zamanindan 6nce ¢ikartilmasi ile iliskili olabilir.
Bagisci bagis yerinden ayrildiktan sonra yeniden kanama agir kaldirma veya bagis¢inin koluna

yiik binmesi ile iligkili olabilir. Antikoagiilan kullanan otolog bagis¢ilarda oldugu gibi belirli
ilaclart kullanan bagis¢ilarda yeniden kanama riski daha yiiksek olabilir.

Belirti ve bulgular: Igne giris yerinden, baski uygulanip baslangigtaki basi band1 kaldirildiktan
sonra kendiliginden yeniden kanama baglamasi1 veya basi bandindan sizint1 olmasi.

A.2 Esas Olarak Agn ile Karakterize Komplikasyonlar
Sinir Hasarv/irritasyonu
Tanim: Sinirde olusan hasar veya tahris

Olusum mekanizmasi: Igne girisi veya ¢ikarilmasi esnasinda igne dogrudan sinire denk
gelebilir veya hematom veya yumusak dokuda enflamasyona bagli olarak sinir iizerine basing
olabilir. Tibbi olarak tanis1t konmus vakalarin yani sira “sinir” tipi semptomlara dayanilarak
rapor edilen vakalar da dahil edilmelidir.
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Belirti ve bulgular: igne giris yerinden disa dogru yayilan, siklikla “elektrik carpar gibi” keskin
bir agr1 ve/veya igne giris yerinden uzakta el, el bilegi veya omuz bdlgesinde karincalanma,
yanma hisleri gibi paresteziler. Semptomlar ignenin girigi veya ¢ikarilmasi esnasinda hemen

ortaya ¢ikabilir. Hematomla iligkili vakalarda agri bu sirada mevcut olmayabilir ve ignenin
girisinden sonra hematom yeterli biiyiikliige ulastig1 zaman baglayabilir. Semptomlar belirli
pozisyonlarda veya belirli kol hareketleri ile daha kotii olabilir. Nadiren, kolda zayiflik
gelisebilir.

Semptomlarin siiresine gore opsiyonel ayrim:

12 ay i¢inde iyilesen semptomlar: semptomlar genellikle giinler icinde iyilesir fakat nadiren
aylar boyunca kalabilir veya kalict olabilir.

12 aydan fazla siiren semptomlar.

Agril Kol, Diger

Tanim: Yukarida ifade edilen agrili olabilecek sinir tahrisi 6zellikleri veya biiyiik bir hematom
ya da diger tanimli komplikasyonlar mevcut olmaksizin kolda agr1 primer semptomdur.

Olusum mekanizmasi: Agrt muhtemelen daha derin dokulardaki bir hematoma bagl olarak
doku hasari ile iligkili olabilir.

Belirti ve bulgular: Sinir tahrisi 6zelllikleri olmaksizin kolda agri. Asilamadan sonra hissedilene
benzer sekilde kolda bir agr1 veya agirlik olarak tarif edilebilir. Egitimli personel tarafindan
taninan sinir tipi semptomlarin varliginda sinir hasari/tahrisi tanisi siiphesi bulunmadik¢a kol
agrisinin ana semptom oldugu tiim vakalar dahil edilmelidir.

A.3 Lokalize Enfeksiyon/Enflamasyon
Lokalize Enfeksiyon/Enflamasyon

Tanim: Flebotomiden bir ka¢ giin sonra, lokalize enfeksiyona kadar ilerleyebilen ven seyri
boyunca enflamasyon. Vende pihtilasma olabilir.

Olusum mekanizmasi: Vene giris ile olusan doku hasar1 ve yiizey bakterilerinin daha derin
dokulara iletilmesi. Agirlikli olarak yiizeyel venlerin kendisi (tromboflebit) veya c¢evreleyen
subkutan doku (seliilit) etkilenmis olabilir.

Belirti ve bulgular: Flebotomi yerinde sicaklik, hassasiyet, lokal agri, kizariklik ve sislik.
Flebotomi yeri ve ven dokunmakla hassas, sert ve sicak olarak ele gelebilir. Ates mevcut
olabilir.

Iki kategoriye ayrilir:
Tromboflebit: Ven duvarinda enflamasyonla birlikte tromboz vardir. Kizariklik, sislik ve
hassasiyet, ven seyri boyunca devam eder.

Seliilit: Kizariklik, sislik ve hassasiyet, ven etrafindaki yumusak dokulari etkilemektedir ve
yalnizca ven seyri ile sinirh degildir.

A.4 Diger Major Damar Hasarlar

Bu nadir, ciddi durumlar daima tibbi olarak teshis edilmelidir.
Derin Ven Trombozu (DVT)

Tanim: Vericinin flebotomi kolunda derin bir venin trombozudur.
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Olusum mekanizmasi: Vericinin kolundaki yilizeyel vendz tromboz, derin damarlara
ilerleyebilir. DVT yiizeyel ven trombozu belirti ve bulgular1 olmadan nadiren gelisir. Ozellikle
oral kontraseptifila¢ kullanimi tromboz i¢in ek bir risk faktorii olarak bu vericilerde bulunabilir.

Belirti ve bulgular:  Ust kolda sisme ve agr1. Yiizeyel inflamasyon ve tromboz semptomlari
(1s1 artis1, hassasiyet, lokal agri, kizariklik, sislik) eslik edebilir.

Arteriovenoz Fistiil:

Tanim: Vendz girisim laserasyonuna bagli olarak ven ve arter arasindaki kazanilmis
baglantilardir.

Olusum mekanizmasi: Lasere olmus ven ile arter arasinda hemen ponksiyon sonrast veya
iyilesme siirecinde bir baglant1 olusur. Arteriyel delinme ile de iligkili olabilir.

Belirti ve semptomlar: Palpe edilebilen trili ve pulsasyonu olan bir kitle. Etkilenmis olan alanda
1s1 artis1 olabilir. Eger 6nemli oranda bir sant varsa kolun distali soguk olabilir. Distal venler
dilate olabilir ve pulsasyon alinabilir.

Kompartman Sendromu
Tanim: Kas ve yumusak dokuda nekroza neden olan kompartman i¢i basing artimidir.

Olusum mekanizmasi: Kanin 6n kolda derin mesafede birikerek kii¢iik kan damarlarinda
kompresyona neden olmasi kas ve sinirlerde nekroz ile sonuglanir. Arteriyel delinme ile ilgili
olabilir.

Belirti ve bulgular: Ozelikle hareket halinde kolda agr1, sislik, parestezi ve parsiyel paraliziler.

Brakial Arterde Psodoanevrizma:
Tanim: Arter dis1 kan koleksiyonunun adventisiya ya da ¢evre dokuca gevrelenmesidir.

Olusum mekanizmasi: Travmatik arteriyel delinme sonrasi kan arterden sizarak c¢evreleyen
alanda birikir.

Belirti ve bulgular: Kolda pulsatil kitle. Beraberinde agr1 ve parestezi olabilir. Arteriyel
ponksiyon sonrasi gelisen biiyiikk hematom dncesinde gelisebilir.

B. Esas Olarak Genel Semptomlarla Seyreden Komplikasyonlar:
Vazovagal Reaksiyonlar

Tanim: Vazovagal reaksiyon(VVR); biling kaybina (bayilma) kadar ilerleyebilen anksiyete, basg
donmesi ve bulant ile birlikte genel bir huzursuzluk ve halsizlik halidir. Kan bagisiyla iligkili
olarak en sik goriilen akut komplikasyondur.

Olusum mekanizmasi: Fizyolojik ve psikolojik faktorlerin ikisi de dnemli olabilir. Reaksiyon
otonom sinir sistemi tarafindan olusturulur ve bagiscinin toplam kan hacmiyle iliski olarak
alinan kan hacmi ve psikolojik faktorlerle daha fazla stimiile olur.

Belirti ve Bulgular: Genellikle asagidakilerden birkagi goriiliir; huzursuzluk, halsizlik,
anksiyete, sersemlik/bas donmesi, bulanti, titreme, terleme, kusma, solukluk, hiperventilasyon,
hizli veya yavas nabiz atisi. Hipotansiyon ve biling kayb1 olusabilir ve mesane veya bagirsak
kontroliiniin kayb1 veya konviilsif hareketler eslik edebilir. Reaksiyonlar flebotomiden once

(nadiren), flebotomi sirasinda veya flebotomiden hemen sonra verici ayaga kalktiginda
dinlenme alaninda veya verici kan bagis1 alanini terkettikten sonra olusabilir. Cogu reaksiyon
flebotomiden sonraki 12 saat igerisinde olusmaktadir. Biling kaybinin eslik ettigi reaksiyonlar,
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ozellikle verici bagis alanindan ayrildiktan sonra olustuysa (gecikmis vazovagal reaksiyonlar),
yaralanma riski tagimaktadir.

Vazovagal reaksiyonlar temel olarak iki alt gruba ayrilir:
Bilin¢ kaybi olmaksizin gelisen vazovagal reaksiyon; verici bayilmaz.
Bilin¢ kaybinin eslik ettigi vazovagal reaksiyon; verici bir siire bayilir.
Biling kayb1 olan vericilerde alt siniflama:
Bilin¢ kaybi <60 saniye; konviilziyon ve/veya liriner ve/veya fekal inkontinans yok

Bilin¢ kayb1 >60 saniye; ve/veya konviilziyon ve/veya iiriner ve/veya fekal inkontinans
var

Yaralanma Durumuna gore alt siniflama:

Yaralanmal; vazovagal reaksiyon gegiren vericide diisme veya kaza nedeniyle olusan
yaralanma

Yaralanmasiz
Reaksiyonun vuku buldugu yere gore alt siniflama:
Kan bagis alaminda*: Verici kan bagis alanindan ayrilmadan 6nce olugsan semptomlar (Ani)
Kan bagis alammin* disinda: Verici kan bagis alanindan ayrildiktan sonra olusan
semptomlar (Gecikmis)
(*) Personelin vericiyi gozlemleyebilecegi ve komplikasyon gelisen vericilerden sorumlu
olduklar: alan (flebotomi ve ikram alani)
C. Aferez ile iliskili Komplikasyonlar
Sitrat Reaksiyonu
Tanim: Azalmis iyonize kalsiyum seviyesine bagli ndromuskuler hiperaktivite.
Olusum mekanizmasi: Aferez sirasinda antikoagiilan olarak sitrat infiizyonu iyonize kalsiyum
seviyesini disiiriir, bu da néromuskuler hiperaktiviteye yol agar. Eger tedavi edilmezse
semptomlar tetani ve agir kardiyak aritmiye, hatta kardiyak arreste kadar ilerleyebilir. Operator

hatas1 olarak bazi aferez setlerinde serum fizyolojik ve sitrat torbalarinin karistirtlmast hizl
sitrat infiizyonuna neden olabilir.

Belirti ve bulgular: Dudaklarda uyusma veya karincalanma, parmaklarda titresim, uyusma veya
karincalanma, metalik tat, titreme, sersemlik, yorgunluk, gergin hissetme, kas segirmeleri,
nabizda hizlanma veya yavaslama ve nefes darligi. Semptomlar karpopedal spazm, kusma ve
agir durumlarda generalize kas kontraksiyonlar: (tetani), sok, nabizda diizensizlik ve kardiyak
arreste ilerleyebilir.

Hemoliz
Tanim: Donor eritrositlerinin hasarlanarak serbest hemoglobin agiga ¢ikmasi.

Olusum mekanizmasi: Valflerde fonksiyon bozuklugu, kateterlerde biikiilme veya
obstriiksiyon, donanimin yanlis yerlestirilmesi veya ekstrakorporeal dolasimi etkileyen diger
donanim hatalar1 olabilir. % 5 Dekstroz gibi uygunsuz replasman sivilart yanliglikla
kullanilabilir.

Belirti ve bulgular: Plazma pembe veya kirmizi renk alabilir, set veya filtrelerdeki kan koyu
renkli olabilir. Donor islem sonrasi idrarinda pembe veya kirmizi renk farkedebilir.

36



Hava Embolisi
Tanim: Donér dolasimina hava kabarciginin girmesi.

Olusum mekanizmasi: Havanin setlere girisi; makine arizasi, hatali toplama kitleri veya

personel tarafindan yanlis manipiilasyondan dolay1 setlerin eksik doldurulmasi nedeniyle
gerceklesir. Donor dolagimindaki hava akcigerde pulmoner arterleri tikayarak kardiyopulmoner
semptomlara neden olabilir. Hava atrial septal defekt araciligiyla arteryel dolasima gegip beyin
kan akimini azaltabilir.

Belirti ve bulgular: Vendz girisim yerinde kabarcik sesi veya hissi. Oksiiriik, dispne, terleme,
endise, gogiis agrisi, konflizyon, tasikardi, hipotansiyon, bulanti ve kusma.

Ekstravaskiiler Dokuya Serum Fizyolojik Infiltrasyonu

Tanim: Intravendz serum fizyolojik, voliim replasmani sirasinda (genellikle sadece ¢ift eritrosit
aferez islemlerinde uygulanir) ekstravaskiiler dokulara girer.

Olusum mekanizmasi: Igne damar igi bosluga yerlestirilmemistir, bu nedenle sivilar

cevresindeki dokulara girer.

Belirti ve bulgular: Venoz girisim yerindeki dokularda sislik.

D. Alerjik Reaksiyonlar
Lokal Alerjik Reaksiyon
Tanim: Venoz giris yerindeki deride kizariklik veya tahris

Olusum Mekanizmasi: Kolun dezenfeksiyonunda kullanilan ¢dozeltilerin  (iodin  veya
klorheksidin gibi) igindeki veya kan toplama seti iiretiminde kullanilan alerjen ya da uyarici
maddelerle olusan reaksiyondur. Tahris yapiskan bandaj uygulamasina bagli olarak da
goriilebilir (yapiskan bandaj dermatiti). Eldiven gibi malzemelerde bulunan latekse bagl alerjik

reaksiyon da goriilebilir.

Belirti ve bulgular: Venoz girisim veya bandaj alaninda veya dezenfeksiyon uygulanan tiim
deride kasint1 ve kizariklik. Gergek bir alerjik reaksiyonda, bu alanlarda goriilebilen tirtiker ya
da kabarik dokiintiiler kolun daha genis bolgelerine yayilabilir. Reaksiyonlar bagistan hemen
sonra veya saatler giinler i¢inde goriilebilir.

Yaygin Alerjik Reaksiyon (Anafilaktik Reaksiyon)

Tanim: Anafilaktik tipteki reaksiyonlar genellikle iglemin baglamasindan hemen sonra goriiliir
ve hizla kardiyak arreste ilerleyebilir.

Olusum mekanizmasi: Dondriin, bazi kan toplama setlerinin sterilizasyonunda kullanilan etilen

oksit gazina duyarliligiyla iliskili olan ve oldukc¢a nadir goriilen reaksiyonlardir.

Belirti ve bulgular: Kaygi, endise, ciltte kizariklik, goz, dudaklar veya dilde sisme, siyanoz,
oOksiirtik, hisirtili solunum, dispne, gogiliste sikisma hissi, kramplar, bulanti, kusma, diare,
tasikardi, hipotansiyon ve mental durum degisikligi.

E. Kan Bags ile iliskili Diger Ciddi Komplikasyonlar:

Major Kardiyovaskiiler Olaylar (MKO)

Akut kardiyak semptomlar (miyokard enfarktiisii veya kalp durmasi disinda)
Miyokard enfarktiisii

Kalp durmasi
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Gegici iskemik atak

Serebrovaskiiler olay

Olim

Bagistan sonraki 24 saat i¢inde herhangi bir nedenle olusan 6liim ya da major kardiyovaskiiler
olaylar imputabilite degerlendirmesi ile birlikte raporlanmalidir. Oliimii de igeren major
kardiyovaskiiler olaylar kan bagisi i¢in bagis merkezlerine yapilan bagvurudan sonraki saatler
icinde ortaya ¢ikabilir. Bu durum, bagisla higbir iliski olmadan da olusabilir.

F. Diger Komplikasyonlar

Anjina olarak degerlendirilmis ama gercekte kas-iskelet sistemini ilgilendiren gogiis agrisi veya
malzemenin hatali tekrar kullanimina bagli bagisciya enfeksiyon bulast gibi yukarda
belirtilenlere uymayan diger sistemik reaksiyon ya da komplikasyonlar.

Bagisc1 reaksiyon ve komplikasyonlar1 Tablo-2’de 6zetlenmistir.

Tablo-2: Bagisc1 Reaksiyon ve Komplikasyonlar1 Ozet Tablosu

1. ESAS OLARAK LOKAL SEMPTOMLARLA SEYREDEN KOMPLIKASYONLAR

1.1 Esas olarak kanin damar disina ¢ikmasi ile karakterize komplikasyonlar
Hematom
Atardamar delinmesi
Gecikmis kanama (yeniden kanama)

1.2 Esas olarak agri ile karakterize komplikasyonlar
Sinir hasari/irritasyonu
Agrili kol, Diger

1.3 Lokalize enfeksiyon/inflamasyon
Yiizeyel tromboflebit
Seliilit

1.4 Diger major damar hasarlar
Derin ven trombozu
Arteriovendz fistiil
Kompartman sendromu
Brakial arterde psddoanevrizma

2. ESAS OLARAK GENEL SEMPTOMLARLA SEYREDEN KOMPLIKASYONLAR:
VAZOVAGAL REAKSIYONLAR

2.1 Biling kayb1 olmaksizin gelisen vazovagal reaksiyon
2.2 Biling kaybinin eslik ettigi vazovagal reaksiyon;
2.2.1 Biling kayb1 < 60 saniye, konviilziyon ve/veya iiriner ve/veya fekal inkontinans
yok
2.2.2 Biling kayb1 > 60 saniye ve/veya konviilziyon ve/veya liriner ve/veya fekal
inkontinans var
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Yaralanmal
Yaralanmasiz

Kan bagis alaninda
Kan bagis alaninin disinda

Sitrat reaksiyonu

Hemoliz

Hava embolisi

Ekstravaskiiler dokuya serum fizyolojik infiltrasyonu

Lokal alerjik reaksiyon

Yaygin alerjik reaksiyon (anafilaktik reaksiyon)

Akut kardiyak semptomlar (miyokard enfarktiisii veya kalp durmasi disinda)
Miyokard enfarktiisii

Kalp durmasi

Gegici iskemik atak

Serebrovaskiiler olay

Oliim

5.5 Kan Bagsi Ile Iliskili istenmeyen Reaksiyonlarin Derecelendirmesi

Kan bagist ile iligkili reaksiyonlarin ciddiyeti Tablo-3’e gore derecelendirilir.

Kan bagisinin bazi komplikasyonlar1 dogas1 geregi hafif veya siddetlidir. Lokal reaksiyonlarin
cogu (hematom, kol agris1 sendromlari) siddetli (ciddi) olarak kabul edilmez. Derin ven
trombozu, brakial arterde psddoanevrizma, arterio-vendz fistiil ve kompartman sendromu ciddi
reaksiyonlardir. Sinir hasar1 bagis¢ida nadiren uzun donem belirti ve bulgulara neden olabilir.

Bu semptomlarin siiresi ile yakalanabilir.

Dogasi geregi siddetli olan komplikasyonlar arasinda yaygin alerjik (anafilaktik) reaksiyonlar
ve tiim major kardiyovaskiiler olaylar bulunur.
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Tablo-3: Kan bagisi ile iligkili istenmeyen reaksiyonlarin derecelendirmesi

Ciddiyet Derecesi Aciklama

Derece 1 Kan bagiscisina tibbi miidahale yapilmasini gerektirebilen ancak
Ciddi Olmayan miidahale yapilmasa da viicut fonksiyonlarinda bozulmaya veya
Reaksiyonlar kalic1 bir hasara yol agmayan siddette reaksiyonlardir.

Kan bagis¢isinin;

= Hastaneye yatisini gerektiren® ya da

= Kalic1 veya belirgin sakatlik veya is gormezlige yol acan
Derece 2 Y g yails g ge yol a¢

L ) ve bagistan sonra bir yildan uzun sure devam eden (uzun
Ciddi Reaksiyonlar Els y (

stireli morbidite) ya da

=  Viicut fonksiyonlarinda bozulma veya kalic1 hasari
onlemek icin tibbi veya cerrahi miidahale gereksinimine
neden olan siddette reaksiyonlardir.

Derece 3
Yasam Tehdit Eden
Reaksiyonlar

Ciddi miidahale gereksinimi (vazopressorler, entiibasyon,
yogun bakim) doguracak siddette reaksiyonlardir.

Derece 4

- Kan bagiscisinin 6liimiine neden olan reaksiyonlardir.
Oliim

*Hastaneye yatis 6l¢iitii olarak kabul edilmesi i¢in komplikasyonla iliskilendirilmesi ve bagis¢inin bir gece boyunca
hastanede kalmas: gerekir. Bagis¢ida goriilen, arastirilan ve tedavi (Grn; siitiir atilmasi, 1V mayi verilmesi, fraktiiriin tedavi
edilmesi) uygulanan bazi durumlar, hasta evine taburcu edildiyse ciddi olarak siniflandirilmaz.

6. HASTANE DUZEYINDE HEMOVIiJiLANS SiSTEMi ORGANiZASYONU
6.1 Hastane Transfiizyon Komitesi

Kan ve kan bileseni transflizyonu gergeklestirilen hastanelerde, hastane transfiizyon
komitelerinin kurulmasi yasal zorunluluktur. Komitelerin kurulus amaci; kan ve kan
bilesenlerinin temini, saklanma ve kullanim giivenligi konularinda hastane politikasi
olusturmak, kan ve kan bilesenlerinin kullanildig: tiim olgularda transfiizyon endikasyonunu ve
uygulamalarini degerlendirmek, hasta ihtiyacin1 karsilama konusunda transfiizyon merkezinin
yeterliligini degerlendirmek, kan ve kan bilesenlerine bagli transfiizyon reaksiyonlarini
degerlendirmektir.

6.1.1 Yapisi

Bu yapinin daimi profesyonel bir komite olmasi ve iiyelerinin mevzuata gore secilmesi
gerekmektedir (Bakiniz; T.C Saglhk Bakanligi Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirliigii, 2004/66
sayili Genelge). Hastane yonetimi, Transfiizyon Merkezi ve kan ve kan bilesenleri kullanilan
tiim boliimler transfiizyon komitesinde temsil edilmelidir.

Hastane bashekimi veya gorevlendirecegi bir bashekim yardimcist komitede bulunmalidir.
Transfiizyon merkezi sorumlusu mutlaka komite iiyesi olmalidir. Transfiizyon siirecinde yer
alan klinik/departman temsilcileri (anestezi uzmani, cerrahlar, i¢ hastaliklar1 uzmani,
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hematolog (varsa), cocuk sagligi ve hastaliklart uzmani, neonatolog (varsa), pediatrik
hematoloji-onkoloji uzmani (varsa), kadin dogum uzmani, acil tip hekimi, yogun bakim uzmani
(varsa), laboratuvar yoneticisi, perfiizyonist (varsa) vb gibi) komitede yer almalidir. Ayrica
yogun transflizyon yapan servisler ile transfiizyon merkezinden birer temsilci hemsire,
istatistikler ve kayitlar 6nem tasiyacagindan bir istatistik veya arsiv gorevlisi komitede
bulunmalidir. Uzman sayisinin bu yapilanmaya yeterli olmadig1 hastanelerde bu konuda ilgi,
istek ve bilgi birikimine sahip uzmanlar komiteyi olusturmalidir. Konuya ilgi duyan saglik
personelinin toplantilara katilmasina izin verilmelidir.

6.1.2 Sorumluluklari
Transflizyon komitesi, kurumsal politikanin bir pargasi olarak, diizenli olarak ilgili raporlart
degerlendirmeli ve yonetime sunmalidir. Degerlendirilen raporlar agagidaki bilgileri
icermelidir;

e Toplam transfiizyon sayisi, transfiize edilen bilesen tipi gibi (ancak bunlarla smnirl

olmayan) genel istatistiki bilgi,
e Son kullanim tarihi gegmis veya imha edilmis kan bileseni sayist,
e (apraz eslestirme/transfiizyon orani,

e Otolog alim sayisi, gerceklestirildiyse transfiizyon sayisi,

e Ameliyathanede gergeklestirilen hemodiliisyon prosediirleri, intra-operatif kan kazanim
prosediirleri, post-operatif kan kazanim prosediirleri (gerceklestirilen prosediir sayisi,
kullanilan cihaz, teknoloji ve yontemler dahil),

e Reinfiizyon prosediirlerinin sayis1 (6r: Radyoizotop etiketli hiicre reinflizyonu gerektiren
tan1 prosediirleri) ve diger baglantili istenmeyen olaylar,

e Lokal uygulamalar icin kullanilan kan iiriinleri sayis1 (Ornegin; fibrin yapistirici ve
trombosit jel),

e Transflizyon hizmetlerine iliskin hasta politikasinda veya prosediirlerinde ciddi bir
yenilik veya revizyona gidilmesi,

e Hastada kan ve kan bilesenleri ile bulasan siipheli enfeksiyon hastaliklar1 da dahil tiim
istenmeyen reaksiyonlar, ciddi reaksiyon detaylar1 ve bunlarin sorusturma sonuglari,

e KTO tarafindan gergeklestirilen teftis sonuclari,

e Kan hizmetlerinde istihdam edilen personel degisiklikleri,

e Rehberler ve standartlardaki degisiklikler.

Hastane Transflizyon Komitesi, immiinohematolojik inceleme yontemleri, kan bilesenlerinin
kullanimi, ¢apraz karsilastirmasi yapilmis bilesenlerin rezervasyon siireleri vb. hastane
transflizyon siireglerine iliskin kilavuz ve talimatlarin hazirlanmasini ve/veya gilincellenmesini
saglamalidir.

Komite hastanede gergeklestirilen kan ve kan bilesenlerinin transfiizyonuyla ilgili tiim
islemlerin uygunlugunun goézden gegirilmesi i¢in etkin bir izleme plani olusturmalidir.

Hastane transfiizyon komitelerinin en az {li¢ ayda bir, gerektiginde daha sik toplanmasi ve
hastane yonetimi ile Saglik Bakanligi’na rapor vermesi gerekmektedir.
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6.2 Hastane Diizeyinde Hemovijilans Sisteminin Aktorleri

Hemovijilans sisteminin organizasyonunda hastanede ¢alisan tiim personelin yer aldiginin
anlasilmas1 Oonem tasimaktadir. Transflizyon ile iligkili gorev ve sorumluluklar1 olan her
personel, hemovijilans yonetiminden sorumlu birime bildirimleri gergeklestirebilir. Her
hastanede bu bildirimlerin toplandigi nokta TM Hemovijilans Birimi’dir. Bu bildirimlerin
uygun olarak gergeklestirilmesinden ilgili kliniklerin hemovijilans sorumlular1 ve hemovijilans
hemsiresi yiikimlidiir.

6.2.1 Hemovijilans Klinik Sorumlusu (HVKS)

Hemovijilans Klinik Sorumlusu olarak ilgili Klinikte calisan doktor veya hemsire
gorevlendirilir (ilgili Klinik, bu amagla goérevlendirdigi personelini TM-HVB’ye
bildirmelidir).

Hastalara ait Transfiizyon izlem Formu (Bakiniz, EKLER) ile birlikte hemovijilans
sisteminin strdirilebilirligi i¢in istenen diger verilerin TM-HVB’ye iletilmesinden
sorumludur.

6.2.2 Hemovijilans Hemsiresi (HVH)

7500 tinite/y1l altinda transfiizyon gergeklestirilen hastanelerde en az 1 (bir) kisi olarak
istihdam edilir. 7500 ve katlarinda katlanarak artar. Ornegin; 10000 iinite/y1l transfiizyon
gerceklestirilen hastanelerde en az 2 kisi olacak sekilde istihdam edilir.

7500 tinite/y1l ve lizerinde transfiizyon gergeklestiren hastanelerde sadece Hemovijilans
Hemsiresi olarak calistirilir (bu kisiye gorevi disinda idari ndbetler ve klinik ve/veya
laboratuvar hizmeti ve/veya nobeti gibi ek gorevler verilemez).

Hemovijilans koordinatdriine bagli olarak caligir. Ayni zamanda transfiizyon komitesinin
dogal bir iiyesidir.
Hastanede gergeklestirilen tiim transfiizyonlarin, Transfiizyon Izlem Formu ile
izlemlerinin gerceklestirilip gerceklestirilmedigini takip eder. Bu konuda, periyodik
egitimler diizenler.

Uygunsuzluklari, HVK’ya bildirir. Diizeltici 6nleyici faaliyetlerin ilgili klinik tarafindan
baslatildigindan emin olur. Bu konulardaki kayitlari ve dokiimanlari tutar. ilgili
faaliyetler hakkinda HVK’y1 bilgilendirir.

Gergeklesen tiim istenmeyen olay ve reaksiyonlart HVK ya bildirir.

Asagidaki form kapsaminda transfiizyon ile iliskili siire¢lerin uygunlugunu belli
araliklarla denetler.
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TRANSFUZYON KONTROL FORMU

Klinik / Departman Adi Ot
Hemovijilans Hemsiresi e
Degerlendirme Yapilan Tarih 1 ... e

Transfiizyonu Yapan L e e e

Kan Bileseni PR
Unite No e,

Transfiizyon Oncesi

1. Kan bileseni sicaklik kontrollii uygun kosullarda mi1 taginiyor?

2. Transfiizyondan 6nce asagidakiler gergeklestirildi mi?

» Kan bileseni istem formu dogrulandi mi1?

* Transfiizyon 6ncesi herhangi ila¢ kullanildi m1?

» Hastanin vital bulgular1 alindi m1?

* Yeni damar yolu agildi m1?

Transfiizyon oncesi (transfiizyon yapan personele sorunuz)

1. Transfiizyon yapilan yerde transfiizyona iliskin giincel prosediiriin
kopyas1 var mi1?

2. Giincel prosediir ve bilgilendirmelerden haberdar m1?

Hasta ve Kan Bileseni Tanimlamasi

1. Kimlik kontrolii i¢in hastanin bilekligi var m1?

2. Transflizyon baglarken hastaya adi/soyadi soruldu mu?

» ki kisi tarafindan m1 soruldu?

* Yatak basinda m1 soruldu?

» Kimlik kontrolii hastanin bilekligi kullanilarak m1 yapildi?

» Kan grubu, kan bagis¢is1 numarasi, bilesen ve miad kontrolii yapildi mi?

» Hastanin ¢apraz karsilastirma testi uygun mu?

* Transflizyon Oncesi bilgilendirilmis onam formu var mi1?

3. Herhangi bir uygunsuzluk TM’ye raporlandi m1?

Uygulama Teknikleri ve izleme

1. Transfiizyon standart 170-200 pum gapl filtreli set ile mi yapildi?

2. Transfiizyon yapilirken damardan herhangi bir ilag tedavisi ve/veya IV
Soliisyon verildi mi? Evet ise; ne kullanildi ve neden kullanildi?

3. Transfiizyonu yapan tarafindan transfiizyon baglama saati kayit altina
alind1 m1?

4. Transfiizyonu yapan tarafindan 15 dakika sonra hastanin vital bulgulari
(ates, tansiyon, nabiz ve solunum) izlendi, kayit altina alind1 ve
istenmeyen reaksiyon kapsaminda gézlem yapildi m1?
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Uygulama Teknikleri ve izleme (Devam) EVET | HAYIR

5. Olasi istenmeyen olaylar1 engellemek amaciyla yazili porsediirler var mi1?

6. Transfiizyonu yapan tarafindan her 30 dakikada bir hastanin vital
bulgular (ates, tansiyon, nabiz ve solunum) izlendi, kayit altina alinarak
istenmeyen reaksiyon kapsaminda gézlemlendi mi?

7. Transfiizyonu yapan tarafindan transfiizyonun durdugu zaman kayit
altina alindi m1?

8. Gozlemlenen istenmeyen reaksiyon, transfiizyonu yapan tarafindan kayit
altina alindi m1?

9. Gozlemlenen istenmeyen reaksiyon, transfiizyonu yapan tarafindan
hastanin doktoruna bildirildi mi?

10. “Transfiizyonu Yapan Tarafindan Doldurulacak Kisim” Transflizyonu

yapan tarafindan transfiizyon tamamlandiktan sonra dolduruldu mu?

ACIKLAMA

11. Transfiizyon bittikten sonra istenmeyen reaksiyon kapsaminda hastay1
ne kadar siire gozlemlersiniz? (cevap, minimum 60 dakika)

12. Transfiizyon sonrasi bos kan torba sistemini nerede imha edersiniz?
(Bos kan torbasi, transfiizyon izlem formunun bir niishasi ile birlikte
transfiizyon merkezine gonderilmeli ve orada imha edilmelidir.)

Zamanlama (kayitlarla dogrulanmasi )

Bilesen TM’den saat kagta serbest birakildi?  (A)

Transflizyon ne zaman baslatildi? (B)

B)-(A)= ...... (genellikle <30 dak kabul edilebilir)

Transfiizyon ne zaman tamamlandi? ©

glr|lw e

C) -B)=........ (Tam Kan ve Eritrosit konsantresi i¢in azami 4 saat,
digerleri i¢in hastanin durumu uygunsa Trombosit Konsantresi ve Taze
Donmus Plazma i¢in yarim saat)

6.2.3 Hastane Hemovijilans Koordinatorii (HVK)
e Transfiizyon Merkezi Hemovijilans Biriminin sorumlusudur.

e Transflizyon merkezi sorumlu hekimi veya transflizyon merkezinde gorevli diger bir
hekim, bashekim/mesul miidiir tarafindan HVK olarak gorevlendirilir.

e Transfiizyon komitesinin dogal bir iiyesidir.
e Hemovijilans birimine gelen verileri siniflar.

e Bildirimlerin dogrulamasin1 gergeklestirir. Tanimlamalarin uygunlugu gosterildikten
sonra, ilgili Hemovijilans Klinik Sorumlusu ile birlikte istenmeyen olay ve reaksiyonlarin
nedenlerini belirler.
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Istenmeyen olay ve reaksiyonlari transfiizyon komitesine sunar.

Ciddiyet derecesi 2 ve iizerinde olan istenmeyen olay ve reaksiyonlarda, transfiizyon
komitesinin toplanmasi siire alacagi ve siireci geciktirecegi icin, transfiizyon komitesi
bagkanini dogrudan bilgilendirerek gerekli bildirimi gergeklestirir. Transfiizyon komitesi
bagkani, gerekli gérdiigli hallerde transfiizyon komitesini olaganiistii toplantiya ¢agirir.

Diizeltici ve oOnleyici faaliyetlerinin olusturulmasina katkida bulunur. Bunlarin
uygunlugunu analiz eder.

Periyodik olarak transfiizyon komitesini ilgili faaliyetler hakkinda bilgilendirir.
Istenmeyen olay ve reaksiyonlart KHBYS iizerinden BBHVB’ye, BMHVB’ye ve gerekli
durumlarda BKM-HVB’ye iletir.

Hastanenin yillik hemovijilans raporlarinin olusturulmasindan ve KHBYS’ye kayit
edilmesinden sorumludur (Bakiniz; EKLER, Istenmeyen Olay I¢in Yillik Bildirim Formu,
Transfiizyon Ile Iliskili Istenmeyen Reaksiyon Yillik Bildirim Formu,).

6.3 Hastane-Kayit, Dokiimantasyon ve Raporlama

Hastane hemovijilans sisteminde; kan ve kan bilesenlerinin transfiizyon merkezine kabuliinden
transfiizyon ve transfiizyon sonrasi olusabilecek istenmeyen reaksiyon ve olaylara (ramak kala
dahil) ait tiim siire¢ kayit altina alinir. Kan Hizmetleri Bilgi Yonetim Sistemi (KHBYS)’ nin
ilgili modiilleri ile rehberdeki tanim ve algoritmalara uygun olarak ulusal sisteme bildirim
gerceklestirilir. Bu siiregte standartlara uygunluk ve izlenebilirlik kapsaminda kayit altina
alinmasi gerekenler;

Kan ve kan bileseni kabuliine iliskin kayitlar (bakiniz, Ulusal Kan ve Kan Bilesenleri
Hazirlama, Kullamm ve Kalite Giivencesi Rehberi-Kan ve Kan Bileseni Kabul Islemleri)

Kan ve kan bilesenlerinin saklanmasi, depolanmasi ve dagitimina iliskin kayitlar (bakiniz,
Ulusal Rehber-Kan ve Kan Bilesenlerinin Saklanmasi, Depolanmast ve Dagitim)

Kan Bileseni Istemleri (acil istem dahil) (bakiniz, EK: 21)

Istenmeyen Olaylar

Istenmeyen Olay Dogrulamalari

Istenmeyen Olay Yillik Verileri

Transfiizyon Izlemleri

Transfiizyon ile liskili Istenmeyen Reaksiyonlar

Transfiizyon ile iliskili istenmeyen Reaksiyon Inceleme ve Tedavi Bilgileri
Transfiizyon ile ligkili Istenmeyen Reaksiyon Dogrulamalari

Transfiizyon ile iligkili Istenmeyen Reaksiyon Yillik Verileri

Transfiizyon Merkezi Faaliyetleri

6.4 Hastada Istenmeyen Reaksiyon Bildirimi Akis Semasi

BMHVB, transfiizyon reaksiyonlart ile ilgili KHBY'S {izerinden alinan tiim istatistiksel bilgi ve

donemsel raporlar1 degerlendirerek kan transfiizyon giivenligini artirici politikalari olugturmak
amaciyla kullanir. Bu is akisi ile belirtilen bilgiler, ilgili tiim basamaklarda kan hizmetleri bilgi
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yonetim sistemine aktarilir. Tiim kisisel bilgiler, transfiizyon merkezi veri havuzunda, veri
giivenligi giivence altina alinarak, saklanir.

Transfiizyon ile iliskili istenmeyen reaksiyon siliphesi oldugunda siire¢ su sekilde isletilir
(Bakimiz; EKLER, Hastada Istenmeyen Reaksiyon Bildirim Akis Semast);

Transfiizyonu Yapan Saghk Personeli;

e Hastada istenmeyen reaksiyon izlendiginde hemen transfiizyonu durdurur ve hastanin
hekimine ve Transfiizyon Merkezine durumu bildirir, bu arada gerekli tedavi edici
miidahaleler yapilir, tedbirler alimir. Sonra reaksiyonla ilgili formlar doldurulur.
Formlarin doldurulmasindan hastanin hekimi sorumludur. Oncelikle Transfiizyon ile
Tliskili Istenmeyen Reaksiyon Formu doldurulur (bakiniz, EKLER).

e Hastada akut transfiizyon reaksiyonu séz konusu ise; ‘Transfiizyon ile liskili
Istenmeyen Reaksiyon Inceleme ve Tedavi Formu doldurulur (bakiniz, EKLER).

e Bu iki formu (gecikmis transfiizyon reaksiyonlari i¢in tek form) ve transfiizyona ait
Transfiizyon izlem Formu’nu, TM-HVB’ye gonderir.

Hemovijilans Klinik Sorumlusu;

¢ Kiliniklerde bu siirecin diizgiin islemesinden sorumludur.

TM Hemovijilans Birimi;
e HVH;

(@]

o

Formlarin dogru ve eksiksiz doldurulup doldurulmadigini kontrol eder,
Durumu HVK’ya bildirir.

e HVK;

o

Formlar1 ve istenmeyen reaksiyonu degerlendirir, hastanin hekimi ile beraber
reaksiyonun imputabilitesini ve ciddiyet derecesini belirler.

Ciddi/yasami tehdit eden istenmeyen reaksiyonlari (derece 2 ve tizeri) Transfiizyon
ile Iliskili Istenmeyen Reaksiyon Hizh Bildirim Formu ile KHBYS iizerinden
(hasta kimlik bilgileri gizli olarak) BBHVB’ye ve BMHVB’ye bildirir (bakiniz,
EKLER).

Eger istenmeyen reaksiyon istenmeyen bir olay sonucu olusmus ise Transfiizyon ile
Mliskili Istenmeyen Reaksiyon Hizh Bildirim Formu ile birlikte Istenmeyen Olay
Bildirim Formunu da doldurarak KHBYS iizerinden BBHVB’ye ve BMHVB’ye
bildirir.

Reaksiyon, kan bileseninin kalite ve giivenligi ile ilgili ise durumu, ayn1 anda ayni
form/formlar ile KHBYS iizerinden (hasta kimlik bilgileri gizli olarak) BKM-
HVB’ye de bildirir.

Ciddi olmayan reaksiyonlar1 (derece 1) dogrulamasi ile birlikte KHBYS’ye (hasta
kimlik bilgileri gizli olarak) kayit eder.

Bakanlik Bolge Hemovijilans Birimi;

e Tiim siireci degerlendirir. Ciddi/yasami tehdit eden istenmeyen reaksiyonlarin oldugu
durumlarda en geg 48 saat icinde BMHVB’ye goriisiinii iletir.
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Bakanlhik Merkez Hemovijilans Birimi;

e Siireci degerlendirir, ciddi/yasami tehdit eden istenmeyen reaksiyon oldugu durumlarda
BBHVB’nin katkilariyla dogrulanma asamasinda da olaya miidahalede bulunabilir.

TM Hemovijilans Birimi;
¢ HVK;

o Reaksiyonla ilgili durumun agikliga kavusmasini takiben Transfiizyon ile iliskili
Istenmeyen Reaksiyon Dogrulama Formunu doldurarak KHBYS iizerinden
BBHVB’ye ve BMHVB’ye bildirir. (bakiniz; EKLER).

o Eger reaksiyonla ilgili istenmeyen olay bildirimi yapilmis ise istenmeyen olay
dogrulama formunu da KHBY'S tizerinden BBHVB’ye ve BMHVB’ye bildirir.

o Reaksiyon, kan bileseninin kalitesi ve gilivenligi ile ilgili ise ayn1 anda KHBYS
tizerinden aynmi1 form/formlar ile BKM-HVB’ye de durumu bildirir.

Bakanhk Bolge Hemovijilans Birimi;

e TM-HVB’den gelen bilgiler dogrultusunda degerlendirme raporunu hazirlar, KHBYS
tizerinden TM-HVB’ye ve BMHVB’ye bildirir.

Bakanlhik Merkez Hemovijilans Birimi;

e Tiim bu siirecte gorev alan hemovijilans birimleri arasindaki bilgi akigini ve faaliyetlerin
uygunlugunu takip eder.

e Tim bu siirecte kendisine bildirimi yapilan olaylar1 analiz eder, degerlendirir ve
gerektiginde olaya miidahale eder.

6.5 Transfiizyon Ile iliskili Istenmeyen Reaksiyon Tanimlari
Hastalarda istenmeyen reaksiyonlar tip olarak ikiye ayrilir (Bakiniz, Tablo-4);

e Erken (akut)— ilk 24 saat igerisinde
e Gecikmis — 24 saat sonrasi

Tablo-4: Hastalarda goriilen istenmeyen reaksiyonlar

: . Istenmeyen Gecikmis
Istenmeyen Erken Reaksiyonlar Reaksiyonlar

¢ Transflizyon sirasinda ya da hemen sonrasinda hemoliz e Hemoliz

e Hemolitik olmayan ates reaksiyonu e Transflizyon iligkili

e Dokiintii GVHH

e Eritem e Transfiizyon sonrasi

o Urtiker purpura

e Anafilaktik sok e Virus, parazit veya prion
o Bakteriyel kontaminasyon bulast

e Transfiizyona bagli akut akciger hasari e Eritrosit HLA veya

e Hava embolisi trombosit antijenlerine
e Transfiizyon iliskili dolasim yiiklenmesi kars1 alloimmiinizasyon
e Hipotermi gelisimi _

e Metabolik bozukluklar (sitrat toksisitesi, hiperkalemi vb) | ®Hemosiderozis
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Istenmeyen reaksiyonlar ayrica “immiin” ve “immiin olmayan” olarak da siniflandirilabilir
(bakiniz; Kanmin Uygun Klinik Kullanimi Rehberi).

Asagida yer alan transfiizyon reaksiyonlari, kayit altina alinabilmesi ve istatiksel veri
toplanabilmesi i¢in kodlanmaktadir. Raporlama sisteminde erken ve gecikmis reaksiyonlar
olarak siniflandirilmaktadir ve erken reaksiyonlar “akut”a ithafen A1, A2, A3, ... AX seklinde
kodlanirken, gecikmis reaksiyonlar “gecikmis”e ithafen G1, G2, G3, ... GX seklinde
kodlanmaktadir. Tanimlanamayan reaksiyonlar ise “X” ile gosterilmektedir.

6.5.1 Hemolitik Transfiizyon Reaksiyonlari

Belirtilerin ve klinik veya laboratuvar bulgularinin, transfiizyonla eritrosit yikiminda artis
oldugunu gostermesidir. Hemoliz intravaskiiler veya ekstravaskiiler goriilebilir. Erken veya gec
ortaya ¢ikabilir.

6.5.1.1 Akut Hemolitik Transfiizyon Reaksiyonu (AHTR)

Transflizyondan sonra 24 saat iginde goriilmektedir. Hemolizin klinik veya laboratuvar
bulgular1 mevcut olup Tablo-5’te 6zetlenmistir. Ancak AHTR olgularinda bu belirtilen klinik
veya laboratuvar bulgularin tiimii bulunmayabilir. AHTR immiin veya non immiin nedenlere
bagl olarak gelisebilir. Immiin nedenlere bagl olarak gelisen AHTR’da alicida 6nceden
olusmus antikorlar aracilig1 ile erirositlerin yikimi s6z konusudur. Siklikla hasta, 6rnek ve
bilesen kimliklendirme hatalarinin sonucu olarak ABO uyumsuz kan transfiizyonu sonucu
gelisir. Nadiren baz1 kazanilmis (alloantikorlar) tipte Anti-Rh, Anti-JKk gibi antikorlar araciligi
ile gelisir. Immunohematolojik testlerde direkt coombs pozitifligi, indirekt coombs pozitifligi
gibi anormal bulgular siklikla goriiliir ancak bu bulgularin saptanmamast AHTR varligimi
dislamaz, ¢ilinkii fiziksel ve kimyasal etkenler (pompa, hipotonik soliisyonlar, uygun 1sida
saklanmama, vb) gibi immunolojik olmayan nedenlerle de AHTR olusabilir. AHTR ayrica,
eritrosit oto antikorlarindan dolay: da gelisebilir.

6.5.1.2 Gecikmis Hemolitik Transfiizyon Reaksiyonu (GHTR)

Genellikle transfiizyondan 24 saat ila 28 giin sonra ortaya ¢ikar. Hemolizin klinik belirtileri
veya laboratuvar bulgular1 mevcuttur. Belirti ve bulgular AHTR ile benzerlik tasir ancak
genellikle daha hafiftir. GHTR; hemoglobin diizeyinde transfiizyon sonrasinda beklenen artisa
ulasilamamasi veya agiklanamayan bir diisiis ile karakterizedir. Immunohematolojik testlerde
genellikle direkt coombs pozitifligi, indirekt coombs pozitifligi gibi anormal bulgular goriiliir.

6.5.1.3 Gecikmis Serolojik Transfiizyon Reaksiyonu (GSTR): Alloimmiinizasyon

Transfiizyonu takiben eritrositlere karst onceden varligi bilinmeyen, klinik 6neme sahip
antikorlarin varhiginin gosterilmis olmasi ancak hemolizin klinik belirti veya laboratuvar
bulgularinin bulunmamasidir.
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Tablo-5: Akut hemolitik transfiizyon reaksiyonunda hastalarda sik goriilen belirtiler ve
laboratuvar bulgular:

Belirtiler Laboratuvar bulgular:

o Ates ¢ Diisiik hemoglobin diizeyi
e Titreme e Hemoglobinemi

e Yiizde kizarma e Hemoglobiniiri

e Gogiis agrisi e Diisiik serum haptoglobulin
e Karim agrisi diizeyi

e Sirt ve yan agrist e Serumda artmis indirekt

e Bulant1/ kusma biliriibin diizeyi

e ishal e Serumda artmus LDH

e Hipotansiyon diizeyi(24 saatte bazal

e Solukluk degerine gore %50’den fazla
e Sarilik artis)

e Oligiiri-anuri

e Yaygmn kanama

e Damar giris yerlerinde sizint1 seklinde kanama

e infiizyon yapilan ven boyunca agr1

e Koyu renk idrar

e Anksiyete

6.5.2 Hemolitik Olmayan Transfiizyon Reaksiyonlari
6.5.2.1 Febril Non Hemolitik Transfiizyon Reaksiyonu (FNHTR)
Asagidakilerden bir ya da daha fazlasinin olmasi durumunda FNHTR s6z konusudur:
e Ates (38°C ve lizeri ya da transfiizyon 6ncesi degerden >1°C artis)
e Usiime, titreme
Buna bas agris1 ve mide bulantisi eslik edebilir.

FNHTR; hemolitik transfiizyon reaksiyonu, bakteriyel kontaminasyon veya altta yatan hastalik
gibi bagka bir neden olmaksizin transfiizyon sirasinda veya sonrasindaki 4 saat i¢inde meydana
gelir.

FNHTR {istime titreme seklinde atessiz de goriilebilir.

Transflizyon sirasinda veya ilk 4 saati icinde diger ates yapan nedenler olmaksizin (HTR,
bakteriyel kontaminasyon veya altta yatan hastalik) atesin 39°C ve tlizeri ya da transfiizyon
oncesi degerden 2°C ve lizerinde artis gostermesi ve yani sira siddetli titremenin varligi ciddi
FNHTR olarak kabul edilir. Atesin diger kaynaklari elendikten sonra FNHTR tanis1 konulmasi
onemlidir (Ornegin; akut hemoliz ve bakteriyemi).

6.5.2.2 Alerjik Reaksiyon
o Hafif Alerjik Reaksiyon

Transfiizyon sirasinda ya da ilk 4 saat icerisinde ortaya cikabilir. Sadece asagidaki
mukokiitandz belirti ve bulgular vardir:

o Kagintili makiilopapiiler dokiintii
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e Urtiker
e Lokalize anjio6dem
e Dudak ve dilde 6dem
e Periorbital kasinti, eritem ve 6dem
e Konjunktival 6dem
Bu tip alerjik reaksiyonlar genellikle hastanin yasamini tehdit etmez. Antihistaminik veya

steroidlerle semptomatik tedaviye hizla yanit verir. Bu nedenle “mindr alerjik reaksiyon” veya
“ciddi olmayan alerjik reaksiyon” olarak adlandirilir.

¢ Anaflaktik Reaksiyon
Alerjik reaksiyon mukokiitan6z sisteme ek olarak solunum ve/veya kardiovaskiiler sistemi
etkilerse anaflaktik reaksiyon olarak tanimlanir. Transfiizyon sirasinda ya da hemen
sonrasinda goriilen ciddi bir reaksiyondur. Bu tip alerjik reaksiyonlar, reaksiyonun seyrine ve
sonucuna gore 2 (ciddi), 3 (hayat1 tehdit edici) veya 4 (6liim) olarak derecelendirilebilir.
Belirti ve bulgulari:

e Mukokutan6z belirti ve bulgular

o Ciddi hipotansiyon

e Hipotoni

e Senkop

e Bogazda tikanma hissi

o Disfaji

¢ Disfoni

e Ses kisiklig1

e Stridor

e Nefes darligi

e Oksiiriik

e Hisirt1 (wheezing) / bronkospazm

e Hipoksemi
Alerjik reaksiyon klasik olarak bir alerjen ile 6nceden olugmus antikorun etkilesiminden
kaynaklanir. IgA eksikligi ciddi allerjik reaksiyonlara neden olabilir.
6.5.2.3 Transfiizyon ile iliskili Graft Versus Host Hastahg (TA-GVHD)
Bagka bir nedene baglanamayan, transfiizyonu takip eden 1-6 hafta i¢cinde ortaya ¢ikan ates,
dokiintii, karaciger islev bozuklugu, diyare, pansitopeni ve biyopside 6zgiin histolojik goriiniim
ile karakterize klinik bir sendromdur. Kimerizmin varligi taniy1r destekleyici bir bulgudur.
Genellikle neden, 1s1nlanmis kan bileseni almasi gereken hastaya i1sinlanmamis kan bileseninin
transfiizyonudur.

6.5.2.4 Transfiizyon Sonrasi Purpura

Hiicresel kan bilesenlerinin transflizyonunu takiben, 5-12 giin sonra ortaya c¢ikan
trombositopeni ile karakterizedir. Hastada, insan trombosit antijenlerine (HPA-Human Platelet
Antigen) yonelik antikorlarin varligi s6z konusudur. Transfiizyon sonrasi purpura belirlendigi
zaman, hastaya, karsilik gelen trombosit antijenin olmadig1 trombosit konsantresi verilmelidir.
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6.5.2.5 Transfiizyon ile iliskili Akut Akciger Hasan1 (Transfusion Related Acute Lung
Injury - TRALLI)
Transfiizyon Oncesi akut akciger hasar1 olmayan bir hastada transfiizyon sirasinda ya da
transfiizyon sonrasi ilk 6 saat icinde gelisen akut baslangi¢h akciger hasart TRALI olarak
tanimlanir. Tan1 konulmasi i¢in asagidaki bes kriterin tlimii karsilanmalidir.

e Akut baslangi¢

o Hipoksemi

o Pa02/Fi02 < 300 mm Hg veya
o Oda havasinda oksiyen saturasyonu <90% veya
o Hipokseminin diger klinik bulgular

e On arka akciger grafisinde bilateral infiltrasyonlar
e Sol atrial basing artis1 ( yani dolasim asir1 yiiklenmesi) bulgularinin olmamast

e Transflizyon sirasinda ya da transfiizyon sonrasi ilk 6 saat icinde gelisme ve akut akciger
hasar1 i¢in alternatif risk faktdrlerinin bulunmamasi

Akut akciger hasari i¢in alternatif risk faktorlerinin (Bakiniz; Tablo-6) varligi, transfiizyon ile
iliskili akut akciger hasari gelisimini kolaylastirabilir. Bu risk faktorleri TRALI olusumunu
kolaylastirmasina karsin sadece transfiizyon ile iliskilendirme gii¢lesir. Bu durumda
imputabilite, “olasi/1” olarak belirtilmeli ve “Olas1t TRALI” tanimi kullanilmalidir.

TRALI gelisen hastalarda ayrica ates ve hipotansiyon da goriilebilir.

TRALI, ciddi bir klinik sendrom olup patogenezinde bagiscida bulunan HLA ve notrofil
antikorlarinin (HNA) varligi rol oynar. Ancak tani i¢in ne bagiscida HLA ve HNA
antikorlarinin varliginin ne de alicida bu antikorlara karsilik gelen antijenlerin gosterilmesine

gerek yoktur.

Tablo-6: Akut Akciger Hasar1 icin Alternatif Risk Faktorleri

Direkt akciger hasari i¢in risk faktérleri | Indirekt akciger hasari icin risk faktorleri

e Aspirasyon e Ciddi sepsis

e Pnémoni e Sok

e Toksik inhalasyon e Multipl travma
e Akciger kontiizyonu e Yanik

e Bogulma o Akut pankreatit

Kardiyopulmoner bypass
Ilag intoksikasyonu

6.5.2.6 Transfiizyon ile liskili Dispne (Transfusion Associated Dyspnea-TAD)

Transflizyonun ilk 24 saatinde meydana gelen ve TRALI, TACO ya da alerjik reaksiyon ile
aciklanamayan solunum sikintisidir. Altta yatan bir hastalik ile iligkili olmayip diger nedenler
dislanmalidir.
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6.5.2.7 Transfiizyon Ile iliskili Dolasim Yiiklenmesi (Transfusion Associated Circulatory
Overload- TACO)

TACO tanisinin konulmasi i¢in; transfiizyon sirasinda veya transfiizyon sonrasi ilk 12 saat
icinde akut veya kdtiilesen solunum sikintisi ve/veya pulmoner 6deme ait kanitlar (asagidaki A
ve/veya B) olmali ve asagidaki kriterlerden en az 3 veya daha fazlasi bulunmalidir.

A. Akut veya kotiilesen solunum sikintisi (takipne, nefes darligi, diger spesifik nedenler
olmaksizin oksijen saturasyonunda azalma ve siyanoz goriiliir, bronkospazm veya hisilt,
hirilt (wheezing) bulunabilir)

B. Asagidakilere dayanarak akut veya kdtiilesen pulmoner 6dem bulgulart;

e Kilinik fizik muayene (akciger oskiiltasyonunda raller, ortopne, oksiiriik, siddetli
vakalarda tictincii kalp sesi (S3) ve pembemsi kopiiklii balgam gériilebilir) velveya,

e Akciger grafisi ve/veya ekokardiyogram gibi kalp fonksiyonunun diger noninvaziv
degerlendirmeleri (akciger grafisinde; dolasim yiiklenmesine bagl pulmoner édemle
uyumlu bulgular: yeni veya kétiilesen plevral efiizyon, genislemis vaskiiler pedikiil,
ilerleyici lober damar genislemesi, peribrongiyal manset (cuffing), bilateral kerley
cizgileri, artmis opasiteli nodiiler alanlar bulunan alveol édemi ve/veya kardiyak
siltiet geniglemesi)

C. Hastanin altta yatan tibbi durumu ile agiklanamayan kardiyovaskiiler sistem degisiklikleri
kanit1; tasikardi, hipertansiyon, genislemis nabiz basinci, juguler vendz dolgunluk,
genislemis kalp silueti ve/veya periferik 6dem (Siklikla arteryel basing artar, nabiz
basinct genisler, ancak akut kardiyak kollaps durumundaki hastalarda oldugu gibi
hipotansiyon da goriilebilir. Ozellikle birden fazla iinite kan bileseni transfiizyonu
yapilacaksa kan basinct mutlaka monitorize edilmelidir.)

D. Asagidakilerden herhangi birini igeren sivi yiiklenmesi (pozitif sivi dengesi) kaniti;
diiiretik tedaviye cevap alinmasi (6rnegin ditiretik tedaviden veya diyalizden klinik olarak
iyilesme goriilmesi) ve peritransfiizyonel donemde hastanin agirliginda degisiklik (tipik
olarak hastamin agirligi artar, ancak ditiretik tedavisini takiben agirlikta azalma olur)

E. B tipi Natriiiretik peptid (BNP veya NT-pro BNP) seviyesinin artis1 (yas gruplarina
spesifik referans araliginin stiinde ve transfiizyon oncesi degerin 1,5 katindan daha
fazla). Transfiizyon sonrasi normal NP seviyeleri TACO tanist ile uyumlu degildir.
TACO tanisin1 koymada peritransfiizyonel donemde NP seviyelerinin seri olarak test
edilmesi yardimci olabilir.

Bu kriterler, baslangigtan ¢ok sonra elde edilebilen bilgileri de kapsayacak sekilde bir olayin
tam olarak tanimlanmasina dayanan bir siirveyans vaka tanimini olusturmaktadir. Bu raporlama
ve takip amaclidir. S6z konusu kriterler gercek zamanli olarak yapilacak klinik girisimleri hedef
alan klinik tan1 kriterlerini olusturmamaktadir.

Bir vaka klinik kanaate gére TACO gibi goriinliyor fakat mevcut bilgiye gore ligten az kriteri
karsilamaktaysa, listelenmis olan kriterler, 6rn. vaka notlarindan veya klinik personeli ile
goriismek suretiyle ilave ayrintilarin toplanmasina kilavuzluk edebilir.

TACO olusumunu 6nlemek i¢in hastanin hekimi tarafindan, transfiizyon 6ncesi hastanin en az
24 saatlik net sivi dengesi (aldigi/¢ikardigl) degerlendirilerek transfiizyon hizi ve miktar
belirlenmelidir.

Tablo 7°de, ayirici taniy1 desteklemek icin TACO, TRALI VE TAD o6zellikleri 6zetletmistir.
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Tablo-7: Solunumla ilgili istenmeyen Transfiizyon Reaksiyonlarimin Ozelliklerinin Karsilastirilmasi

TACO TRALI TAD*
1. Solunum sikintis1 Evet Evet Evet
-Direkt Akciger Hasar1
(Aspirasyon, Pnodmoni, Toksik
inhalasyon, Akciger kontiizyonu,
Bogulma) -
Indirect Akciger Hasar1 (Ciddi
Kalp-damar/ sepsis, sok, Multiple travma
2. Risk Faktorleri Bobrek/Akciger PSIS, 30K, plen ' Bilinmiyor
Yanik, Akut pankreatit,
Hastaliklar . .
Kardiyopulmoner bypass, Ilag
intoksikasyonu)
-Donérde, alicinin HLA/HNA
antijenlerine karsilik gelen
HLA/HNA Antikorlari bulunabilir
3. Pulmoner Odem Evet Evet Bilinmiyor
Oskiiltasyonda ral Evet Evet Bilinmiyor
Wheezing Olabilir Olabilir Bilinmiyor
Ortopne
.. Juguler vendz dogunluk et 1 .
Saniy1 Mlinik olarak Ciddi vakalarda kpiikl | oo (0P (0 balsam(UPIcolarele ! giinmiyor
y g balgam (pembemsi P
olabilir)
On arka akciger
grafisinde akcigerde Evet Evet Bilinmiyor
beyaz alanlar
On arka akciger grafisinde
kardiyak siluette bilyiime _—
ve/veya vaskiiler Biyiik olasihikda Hayir Bilinmiyor
pedikiilde genisleme
Kerley B cizgileri,
Taniy1 destekleyen diger peribrongial manset . Bilinmivor
bulgular (cuffing), plevral sivi Tipik olarak plevral stvi yok y
olabilir.
Transflizyon sirasinda Transflizyon sirasinda veya Transflizyon sirasinda
4. Baslangic veya transfiizyon sonras1 | transfiizyon sonrasi ilk 6 saat veya transflizyon sonrast
ilk 12 saat iginde iginde ilk 24 saat iginde
5. Pozitif s1v1 dengesi Evet Hayir Hayir
6. Diiiretige cevap Evet (klinikte iyilesme) | Hayir Hayir
7. Natriiiretik Peptid Evet (transflizyon 6ncesi . .. A
seviyesinde yiikselme yiiksek de olabilir) Hayir / biraz yitksek Bilinmiyor
8. Agirhik degisimi Biiyiik olasilikla Olasi degil Olasi degil
9. Kardiyovaskiiler Sistem Bilinmi
ilinmiyor
Degisiklikleri Evet Olast y
Tasikardi Evet Evet Bilinmiyor
Hipotansiyon Olast Biiyiik olasilikla Bilinmiyor
Hipertansiyon Biiyiik olasilikla Hayir Bilinmiyor
Genislemis nabiz basinci Biiyiik olasilikla Hayir Bilinmiyor
10. Lokosit sayisinda gecici Bilinmiyor Olasi Bilinmiyor
azalma
11. Sicaklik artis1 Olast Olas1 Bilinmiyor

* TAD sumflamast i¢in TRALI ve TACO dislanmalidir. (Bakiniz sayfa 55)
Kisaltmalar; TACO: Transfiizyon ile iligkili Dolasim Yiiklenmesi, TRALI: Transfiizyon ile iliskili Akut Akciger Hasari, TAD: Transfiizyon ile
iliskili Dispne, HLA: Insan Lokosit Antijeni, HNA: Insan Notrofil Antijeni
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6.5.2.8 Hipotansif Transfiizyon Reaksiyonu

Transflizyon sirasinda ya da transfiizyonu takiben ilk 1 saat icerisinde sistolik kan basincinin
30 mmHg ve daha fazla diisiis gOstermesi veya 80 mmHg ve altinda Olg¢iilmesidir.
Transflizyonun durdurulmasi ve destek tedavi ile hizla diizelir. Siklikla ACE inhibitorii alan
hastalarda goriiliir. Genellikle tek bulgusu hipotansiyon olmakla birlikte yiizde kizarma ve
gastrointestinal bulgular da eslik edebilir. Hipotansiyonla seyreden diger transfiizyon
reaksiyonlar1 (6zellikle allerjik reaksiyonlar) ve altta yatan hastaliklar dislanmalidir.

6.5.2.9 Hipertansif Transfiizyon Reaksiyonu

Transfiizyon sirasinda ya da transfiizyonu takiben ilk 1 saat i¢erisinde sistolik kan basincinin
30 mmHg ve daha fazla artis gostermesi veya 140 mmHg ve istiinde Olg¢iilmesidir.
Transflizyonun durdurulmasi ve destek tedavi ile hizla diizelir. Hipertansiyonla seyreden diger
transflizyon reaksiyonlar1 (6zellikle TACO) ve altta yatan hastaliklar diglanmalidir.

6.5.2.10 Hava Embolisi

Infiizyon hattinda bulunan havanin transfiizyon sirasinda sistemik dolasima girerek ani nefes
darlig1, akut siyanoz, agr1, dkstiriik, hipotansiyon ve aritmi ile karakterize bir tablo olusturmasi
seklinde goriilen ender fakat 6liimciil bir reaksiyondur.

6.5.2.11 Sitrat Toksisitesi

Depolanan kan bilesenlerinde antikoagiilan olarak kullanilan sitratin kalsiyum baglayici
ozelliginden 6tiirti, hizli kan transfiizyonu serum iyonize kalsiyum diizeylerinde gegici bir
diisiise neden olmaktadir. Bu durumda ortaya ¢ikan klinik bulgular (parestezi, tetani, aritmi,
EKG’de uzamis QT mesafesi) sitrat toksisitesi olarak adlandirilmaktadir.

6.5.2.12 Hipotermi

Biiytik hacimde soguk (10 °C altinda) kan veya kan bileseninin hizli transfiizyonu sonucu viicut
1s1sinin 35°C altina diismesi hipotermi olarak tanimlanmaktadir. Aritmi ve kardiyak arreste yol
agabilir.

6.5.2.13 Hiperkalemi

Transflizyon basladiktan sonraki ilk 1 saat iginde Potasyum (K) diizeyinin 5 mEq/L’in {izerine
cikmast veya hastanin transfiizyon oncesi serum potasyum diizeyine gore en az 1,5 mEq/L artig
olmasi transfiizyon iliskili hiperkalemi olarak tanimlanir.

6.5.2.14 Hemosiderozis

Tekrarlayan eritrosit slispansiyonu transfiizyonlarina bagl olarak, organ fonksiyon bozuklugu
(kalp, karaciger vb.) olsun ya da olmasin serum ferritin diizeyinin 1000 mikrogram/L’in iizerine
¢ikmasi durumudur. Bu durumda demir selasyonu onerilir.

6.5.2.15 Transfiizyonla Iliskili Immiinmodiilasyon (TRIM)

Allojenik kan transfiizyonu sirasinda aliciya hem solubl, hem de hiicre iliskili formlarda olmak
lizere ¢ok sayida yabanci antijen nakledilir. Bu antijenlerin alicinin dolagiminda bulunmasi
kisinin immiin sisteminde supresyona sebep olur ve bu durum transflizyon iligkili
immiinmodiilasyon (TRIM) olarak tanimlanir. immunsupresif etki nedeni ile hastalarda cerrahi
alan enfeksiyonlarinda, tiimor niiksii ve metastaz gelisiminde artis goriilebilmektedir.
Immiinsiipresif etki daha ¢ok bagisci l8kositleri ve plazmasindan kaynaklanir. Kandaki

54



l16kositlerin, 6zellikle depolanma Oncesinde uzaklastirilmasi ile bu etkilerin kayboldugu
bildirilmektedir.

6.5.2.16 Transfiizyon ile Iliskili Bakteriyel Enfeksiyon

Kan bilesenlerinin bakteriyel kontaminasyonunun olasi nedenleri sunlardir; Bagisci
bakteriyemisi, tam kanin toplanmasi islemi sirasinda kontamine olmasi, kanin toplandigi
torbanin kontaminasyonu ve kanin bilesenlere ayristirilmasi ya da ek islemler sirasinda
kontamine olmasi.

Transfiizyonla iligkili bakteriyel septik reaksiyonlar, febril non-hemolitik transfiizyon
reaksiyonlariin daha yaygin olmasi nedeniyle ¢cogunlukla atlanmakta, semptomlarin benzerligi
nedeniyle de yanlis olarak febril non-hemolitik transflizyon reaksiyonlar1 seklinde
degerlendirilmektedir.

Transflizyon nedeniyle gelisen sepsis bulgular1 degisken olmakla birlikte akut ya da gecikmis
tipte olabilir. Kontamine kan bilesenleri alicida her zaman semptomlara neden olmayabilir.
Genellikle transfiizyon basladiktan sonraki ilk 4 saat iginde ortaya ¢ikan ates (> 39°C veya
transflizyon Oncesi degerden >2°C artis), rigor (asir1 titreme ve morarma), tasikardi
(>120/dakika veya transfiizyon oncesi degerden >40/dakika) ve tansiyon degisikligi (sistolik
kan basincinda 30 mm/Hg yiikselme ya da diisme) ile kendini gdsterir. Bulanti, kusma, oligiiri
ve sok gelisebilir. Diger goriilebilecek semptomlar, respiratuar (dispne, Oksiirliik) ve
endotoksinlerin indiikledigi yaygin damar i¢i koagiilasyon nedeniyle gelisen kanamalardir.
Transflize edilen kan bileseninde ve transfiizyon sonrasinda hastanin kan kiiltlirlinde ayni
bakterinin liremesiyle kanitlanir.

6.5.2.17 Transfiizyon Ile iliskili Viral Enfeksiyon

Hastada transfiizyon 6ncesi herhangi bir enfeksiyon belirtisi oldugunu gosteren, endikasyon
veya bulgu olmaksizin transfiizyon sonrasi viral enfeksiyon goriilmesi, ayn1 viral ajan ve ayni
alt tipin kan bagiscisinda da tespit edilmesi bagis¢iyla ilintili oldugunu ortaya koyar.

6.5.2.18 Transfiizyon ile iligkili Paraziter Enfeksiyon

Transfiizyon dncesinde hastada enfeksiyon varligini gosteren bir belirti veya bulgu olmamasina
karsin transfiizyon sonrasinda paraziter enfeksiyonun saptanmasi ve ayni paraziter etkenin
transfiize edilen kan bileseni ve bagis¢iyla iliskilendirilmesi durumudur.

6.5.2.19 Transfiizyonla ile iliskili Prion Enfeksiyonu

Transfiizyon 6ncesinde hastada enfeksiyon varligini gosteren bir belirti veya bulgu olmamasina
karsin transflizyon sonrasinda prion enfeksiyonun saptanmasi ve ayni prion etkenin transfiize
edilen kan bileseni ve bagisciyla iliskilendirilmesi durumudur.

6.5.2.20 Tamimlanamayan Transfiizyon Reaksiyonu

Tanimlanmis transflizyon reaksiyonlarindan herhangi birine uymayan; transfiizyon disinda bir
risk faktorli bulunmayan ve/veya transfiizyon disinda bir neden ile agiklanamayan; reaksiyonlar
“tanimlanamayan transfiizyon reaksiyonu” olarak siiflandirilir.

Transfiizyon ile iliskili Reaksiyonlar Tablo 8°de &zetlenmistir.
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Tablo-8: Transfiizyon ile iliskili Reaksiyonlar Ozet Tablosu

1.

Hemolitik Transfiizyon Reaksiyonlar:

1.1 Akut Hemolitik Transfiizyon Reaksiyonu (AHTR)
1.1.1 ABO Uygunsuzlugundan Kaynakli Akut Immiin Hemolitik Transfiizyon
Reaksiyonu
1.1.2 Alloantikorlardan Kaynakli Akut Immiin Hemolitik Transfiizyon
Reaksiyonu
1.1.3 immiinolojik Olmayan Hemoliz

1.2 Gecikmis Hemolitik Transfiizyon Reaksiyonu (GHTR)
1.3 Gecikmis Serolojik Transfiizyon Reaksiyonu (Alloimmiinizasyon)

2.

Hemolitik Olmayan Transfiizyon Reaksiyonlar:

2.1 Febril Non Hemolitik Transfiizyon Reaksiyonu (FNHTR)

2.2 Alerjik Reaksiyon

2.2.1 Hafif Alerjik Reaksiyon

2.2.2 Anafilaktik Reaksiyon
2.3 Transfiizyon ile liskili Graft Versus Host Hastalig1 (TA-GVHH)
2.4 Transfiizyon Sonrasi Purpura
2.5 Transfiizyon ile Iliskili Akut Akciger Hastaligi (TRALI)
2.6 Transfiizyon ile Iliskili Dispne (TAD)
2.7 Transfiizyon ile Iliskili Dolagim Yiiklenmesi (TACO)
2.8 Hipotansif Transfiizyon Reaksiyonu
2.9 Hipertansif Transfiizyon Reaksiyonu
2.10 Hava Embolisi
2.11 Sitrat Toksisitesi
2.12 Hipotermi
2.13 Hiperkalemi
2.14 Hemosiderozis
2.15 Transfiizyon ile Iliskili Immiinmodiilasyon (TRIM)
2.16 Transfiizyon ile Iliskili Bakteriyal Enfeksiyon
2.17 Transfiizyon ile Iliskili Viral Enfeksiyon HBV
2.18 Transfiizyon ile Iliskili Viral Enfeksiyon HCV
2.19 Transfiizyon ile iliskili Viral Enfeksiyon (HIV-1/2)
2.20 Transfiizyon ile iliskili Viral Enfeksiyon (Diger )
2.21 Transfiizyon ile iliskili Paraziter Enfeksiyon (Sitma)
2.22 Transfiizyon ile iliskili Paraziter Enfeksiyon (Diger)
2.23 Transfiizyon ile Iliskili Prion Enfeksiyonu
2.24 Akut Tanimlanamayan Transflizyon Reaksiyonu
2.25 Gecikmis Tanimlanamayan Transfiizyon Reaksiyonu
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6.6 Transfiizyon ile iliskili Istenmeyen Reaksiyonlarin Derecelendirmesi

Transfiizyon ile ilgili istenmeyen reaksiyonlarin ciddiyeti Tablo-9’a gore derecelendirilmelidir.

Tablo-9: Transfiizyon ile Iliskili Istenmeyen Reaksiyonlarin Ciddiyet Derecelendirmesi

Ciddiyet Derecesi Agiklama
Derece 1 Hastaya tibbi miidahale yapilmasini gerektirebilen ancak
Ciddi Olmayan miidahale yapilmasa da viicut fonksiyonlarinda bozulmaya veya
Reaksiyonlar kalic1 bir hasara yol agmayan siddette reaksiyonlardir.
Hastanin;

= Hastaneye yatisini gerektiren ya da

= Hastanede yatis siiresini uzatan ya da

Derece 2 = Kalic1 veya belirgin sakatlik veya is gormezlige yol agan
Ciddi Reaksiyonlar ya da
= Viicut fonksiyonlarinda bozulma veya kalic1 hasar1
onlemek i¢in tibbi veya cerrahi miidahale gereksinimine
neden olan siddette reaksiyonlardir.
Derece 3 Transfiizyonu takiben 6liimii 6nlemek i¢in ciddi miidahale
Yasam Tehdit Eden | gereksinimi (vazopressorler, entiibasyon, yogun bakim)
Reaksiyonlar doguracak siddette reaksiyonlardir.
Oliim Hastanin dliimiine neden olan transfiizyon reaksiyonlaridir.

7. ISTENMEYEN OLAY BILDIRIMI

BMHVB, KHBYS iizerinden alinan istenmeyen olaylarla ilgili tiim istatistiksel bilgi ve
donemsel raporlar1 degerlendirerek kan tedarik sisteminin giivenligini artirict politikalar
olusturmak amaciyla kullanir.

Bu is akist ile belirtilen bilgiler, ilgili tiim basamaklarda kan hizmetleri bilgi yonetim sistemine
aktarilir. Tiim kisisel bilgiler, kan hizmet biriminin veri havuzunda, veri giivenligi giivence
altina alinarak saklanir.

Kan Kurulusunda istenmeyen olay izlendiginde siire¢ su sekilde isletilir (Bakiniz; EKLER,
Istenmeyen Olay Bildirimi Akis Semast);

o Tlgili Personel;

o Tespit ettigi istenmeyen olay hakkinda ‘Istenmeyen Olay Bildirim Formu’nu
doldurur (bakiniz; EKLER).

o Formu, gorev yerine gore BKM-HVB’ye veya TM-HVB’ye iletir.
e BKM-HVB veya TM-HVB;

o BKM-HVBS veya HVK formun uygun ve eksiksiz doldurulup doldurulmadigin
kontrol eder.
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o Durumu, “Istenmeyen Olay Bildirim Formu” ile KHBYS iizerinden BBHVB’ye
ve BMHVB’ye iletir.

o Bu arada, sorunu degerlendirir, dogrulanmasi i¢in gerekli islemleri ve diizeltici-
Onleyici faaliyetleri baglatir.

e BBHVB;

o Tim olaylar1 degerlendirir, ancak kitlesel etkisi olabilecek istenmeyen olaylar i¢in
en gec 48 saat icinde, KHBY'S iizerinden BMHVB’ye goriisiinii iletir.

e BMHVB;

o Siireci degerlendirir, ancak kitlesel etkisi olabilecek istenmeyen olaylarda
BBHVB’nin katkilariyla dogrulanma asamasinda da olaya miidahalede bulunabilir.

e BKM-HVB veya TM-HVB;

o BKM-HVBS veya HVK istenmeyen olay ile ilgili durumun agikliga kavusmasini
takiben ‘istenmeyen Olay Dogrulama Formu ’nu (Bakiniz; EKLER) KHBYS
tizerinden BBHVB’ye ve BMHVB’ye iletir.

o Istenmeyen olayin malzeme ve/veya cihaz ile iliskili oldugunun dogrulanmasi ve
kitlesel etkisinin olabileceginin dogrulanmasi halinde, durumu Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumuna da bildirir.

e BBHVB;
o Istenmeyen olay ile ilgili siirecinin uygun sekilde yiiriitiiliip yiiriitilmedigini,
denetler, BKM-HVB’den veya TM-HVB’den gelen bilgiler dogrultusunda

degerlendirme raporunu hazirlar, KHBYS iizerinden BKM-HVB’ye veya TM-
HVB’ye ve BMHVB’ye bildirir.

e BMHVB;

o Tiim bu stire¢ igersinde kendisine bildirimi yapilan olaylar1 analiz eder, degerlendirir
ve gerektiginde olaya miidahale eder.

. EKLER (Akis Semalari ve Bildirim Formlari)
Ek-1: Hemovijilans Sistemi Organizasyonu Akis Semasi

Ek-2: Enfeksiydz Dogrulama Testi Pozitif Olan Kan Bagis¢isindan Hastaya Iz Siirme Akis
Semasi

Ek-3: Kan Giivenligini Tehdit Eden Diger Durumlarda Kan Bagiscisindan Hastaya iz
Stirme Akis Semasi

Ek-4: Hastadan Bagisciya iz Siirme Akis Semasi

Ek-5: Hastada istenmeyen Reaksiyon Bildirimi Akis Semast

Ek-6: Kan Bagiscisinda Istenmeyen Reaksiyon Bildirimi Akis Semasi
Ek-7: istenmeyen Olay Bildirimi Akis Semasi

Ek-8A: Istenmeyen Olay Bildirim Formu-BKM igin

Ek-8B: Istenmeyen Olay Bildirim Formu-TM igin

Ek-9: Istenmeyen Olay Dogrulama Formu

Ek-10A: Istenmeyen Olay Yillik Bildirim Formu-BKM igin
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Ek-10B: istenmeyen Olay Y1llik Bildirim Formu-TM igin

Ek-11:
Ek-12:
Ek-13:
Ek-14:
Ek-15:
Ek-16:
Ek-17:
Ek-18:
Ek-19:
Ek-20:
Ek-21:
Ek-22:
Ek-23:

Kan Bagis1 ile Iliskili istenmeyen Reaksiyon Inceleme ve Tedavi Formu
Kan Bags1 ile Iliskili Istenmeyen Reaksiyon Hizli Bildirim Formu

Kan Bagist ile Iliskili istenmeyen Reaksiyon Dogrulama Formu

Kan Bags1 ile Iliskili istenmeyen Reaksiyon Yillik Bildirim Formu
Kan Bileseni Transfer ve Transfiizyon Izlem Formu

Transfiizyon Ile Iliskili Istenmeyen Reaksiyon Formu

Transfiizyon Ile Iliskili Istenmeyen Reaksiyon Inceleme ve Tedavi Formu
Transfiizyon ile Iliskili Istenmeyen Reaksiyon Hizli Bildirim Formu
Transfiizyon Ile Iliskili Istenmeyen Reaksiyon Dogrulama Formu
Transfiizyon ile Iliskili Istenmeyen Reaksiyon Yillik Bildirim Formu
Kan Bileseni Istem Formu

Transflizyon Merkezi Faaliyet Formu

Bolge Kan Merkezi Faaliyet Formu
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Ek-1: Hemovijilans Sistemi Organizasyonu Akis Semasi
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Ek 2: Enfeksiy6z Dogrulama Testi Pozitif Olan Kan Bagiscisindan Hastaya iz Siirme Akis Semasi

WHHVIVJ

Sagla

]
TIU Kan Bagisi ekiarlavan Evet—»{ Bilesenleriimha Et
= Bl Reaktivite &
©
1
©
=)
Evet,
o]
) g i » istenmeyen . . .
© Mikrobiyolojik Olay Bildiim Sahit Numuneleri Istenmeyen Olay
= Dogrulama Testi s — P»| Enfeksiyon Bulag >» Dogrulama
© Pozitif Dold Riski igin Test Et Formunu Doldur
S ur
>80
o
(=]
Geri Gagirma, Uriin
Blokaji ve imha [« L y
Surecini Baglat st ol
ilgili Bagislardan Pencere ° egorr;zlear:na:yln
——  EldeEdilen  [€—DdnemiSiiphesi Hakkinda Bildirimi
Bilesenlerin Unite Bilesenleri Tesbit Et ile Bildirimi Yap Yo
No’lanndan:
Hastanelere Ulas N
Hastaneleri Bilgilendir
> Sureci Kontrol Et:
T e Sahit Numune A
Q ?
oo Var_va . Degerlendirme
;g € * il Caglr_ma, » Dogrulama Raporunu Hazirrla,
- c% > Séﬁé(a:;(ie imha <€ Siirecinden Emin Ol TM-HVB, BKM-HVB
= uygucn S ve BMHVB'ye Bildir
© yurutilmus
==} mu? S
~N
[
~
5 E
E C% Siiredi izle,
E > | Degerlendir, Analiz |
© T Et, Gerektiginde ™
f-é Miidahale Et
o
g Stoktaki T'l:'aa:;in:n =S
o ilgili Bilesenlerin . 4 Testlerini
| Kullanilmamig Kan - o w| Sahit Numune Sonucu - Kaynakl
> P . L . P Kullanildigi Hastalan > " Evet > " Sonuglandir
T BIIE§enAIer|n| BKM'ye Tespit Et Porzitif Enfeksiyonlar .
C N
s lade Et Agisindan Takibini Bildir
-

61



Ek 3: Kan Giivenligi
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Ek-4: Hastadan Bagisciya Iz Siirme Akis Semasi
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Ek-5: Hastada Istenmeyen Reaksiyon Bildirimi Akis Semasi
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Ek-6: Kan Bagiscisinda Istenmeyen Reaksiyon Bildirimi Akis Semasi
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Ek-7: istenmeyen Olay Bildirimi Akis Semasi
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€ Kontrol Et . Cihaz Anzasi Doldur
= . insan Hatasi
[=a) . Diger
>
=
=
é A
T R L istenmeyen Olay Y
é Duzeltici/Onleyici | w
= Faaliyet Baglat | Dl
i:% Formunu Doldur Kitlesel
> Etkisi Olabilecek
. istenmeyen Olay Var
= mi?
(= N
R . Materyal/Malzeme ve/
Tlg';:;yzf\;ﬁﬂ‘zbl ¢ E veya Cihaz Kaynakli ve
bildir ve Kitlesel Etkisi Olabilecek
istenmeyen Olay Var mi?
=
I
iy A Evet K
o é 48 Saat igerisinde
2 = Ly,| Streci Degerlendir > Durumu Degerlendir
== ve Sonuglandir ve Gorus llet
Il
R
©
o
N
Sy Siredi izle,
x> . » | Degerlendir, Analiz |
[T = Et, Gerektiginde
= = Miidahale Et
~ @
= =
@© I
=
©
o

66



Ek-8A: istenmeyen Olay Bildirim Formu-BKM i¢in *

Kan Hizmet Biriminin Ad1

Bildirim Yapan Birim

Olay Tanim
Istenmeyen Olay Tarihi (giin, ay, yil): .. / .. / .... | Istenmeyen Olay Bildirim Tarihi: .. /.. / ...
KOK NEDEN ANALIZI
Istenmeyen Olayin Siireci
Materyal/ . . N
Malzeme Kusuru Cihaz arizasi Insan hatasi Diger (agiklayimiz)
Tam Kan Bagisi O O U (I
Kan Bagisi
Aferez Bagisi O O O O
Immuno- = O O O
Bagisct hematolojik
Testleri ) ) 3

Mikrobiyolojik O O U O
Kan / Kan Bileseni Isleme O O O O
Saklama / Depolama O O U O
Dagitim / Tagima O O O O
Diger (agiklayimiz)
....................................... O O O O

BILDIRIMI YAPAN/LAR
Unvan Ad, Soyad Imza

(*) Transfiizyon Merkezleri de bagis¢idan kan temin edilmesi ve kan ve kan bileseni hazirlama siireci ile ilgili gelisen istenmeyen
olaylarin bildiriminde bu formu kullanacaklardir.
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Ek-8B: istenmeyen Olay Bildirim Formu-TM* I¢in

Kan Hizmet Biriminin Ad1

Bildirim Yapan Birim

Olay Tanim
Istenmeyen Olay Tarihi (giin, ay, yi): .. / .. [ .... Istenmeyen Olay Bildirim Tarihi: .. /.. /...
KOK NEDEN ANALIZI
Istenmeyen Olayn Siireci
Materyal/ . . .
Malzeme Kusuru Cihaz Arizasi Insan Hatasi Diger (aciklayiniz)

Kan Istemi (order)* O O O O

Kan isteminde (] O O O
Kimlik Kan Ornegi
Dogrulama | Alinmasinda = = = .

Transfiizyon O 0 0 O

Uygulamasinda
Kan Ornegi Alma O O O O
Ornek Kabul O U U O
Kan Gruplama O U U O
Capraz Karsilagtirma O U U O
Saklama / Depolama (I O O O
Uriin Cikist O U U O
Tasima O U U O
Transfiizyon Uygulamasi O U U O
Alicinin Izlenmesi O U U (I
Diger (agiklayimiz)
....................................... O O O O

BILDIRIMI YAPAN/LAR
Unvan Ad, Soyad Imza

(*) Buradaki kan istemi doktorun kan ve/veya kan bileseni ve transfiizyon siiresi ile ilgili istemdir. Bu kapsamda istemde bulunulan

kan bileseni tiirii, sayisi ve planlanan transfiizyon siiresi degerlendirilecektir.
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Ek-9: istenmeyen Olay Dogrulama Formu

Kan Hizmet Biriminin Ad1

Olay tanimi

Istenmeyen Olay Tarihi Istenmeyen Olay Bildirim Tarihi Istenmeyen Olay Dogrulama Tarihi
R A Y A N A
Istenmeyen Olay 0 Dogrulandi

] Dogrulanmadi (ag1KIAYINIZ): ......ivininit it e
L] Degisti (AGIKIAYINIZ): o.oneneee e

KOK NEDEN ANALIZi
O] Materyal / Malzeme O Cihaz arizast [ Insan Hatasi O Diger (agiklayiniz)
kusuru
Aciklaymniz:
DUZELTICI/ONLEYICi FAALIYETLER
Agiklayiniz:
BILDIRIMI YAPAN/LAR
Unvan Ad, Soyad Imza
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Ek-10A: istenmeyen Olay Yillik Bildirim Formu-BKM* i¢in

Kan Hizmet Biriminin Adi

Bildirim Dénemi 01/01/20... - 31/12/20. ..
Bildirim tarihi v 120000
Donem igindeki toplam kan bagisi sayisi (Tam kan + aferez)
Donem i¢inde hazirlanan toplam kan ve kan bilegeni sayisi
Donem iginde hastanelere gonderilen toplam kan ve kan bileseni sayisi
Donem i¢inde imha edilen toplam kan ve kan bileseni sayis1
KOK NEDEN ANALIZI
Istenmeyen Olayin Siireci Materyal/ Cihaz insan Diger (aciklaytmz)
Malzeme Kusuru | Arizasi Hatas1 serlagriay

< @ | Tam Kan bagist

© )%0

X R | Aferez Bagist

55 Immunohematolojik

80 T

® o . . ..

A | Mikrobiyolojik

Kan/Kan Bileseni Isleme

Saklama / Depolama

Dagitim / Tagima

Serbest Birakma

Diger (aciklaymiz)

BILDIRIMI YAPAN/LAR
Unvan Ad, Soyad Imza

(*) Transfiizyon Merkezleri de bagis¢idan kan temin edilmesi ve kan ve kan bileseni hazirlama siireci ile ilgili gelisen
istenmeyen olaylarin yillik bildiriminde bu formu kullanacaklardur.



Ek-10B: istenmeyen Olay Yillik Bildirim Formu-TM* icin

Kan Hizmet Biriminin Adi

Bildirim Dénemi

01/01/20... -

31/12/20 . .

Bildirim tarihi

w20,

Donem iginde transfiizyon yapilan toplam hasta sayisi

Donem iginde tedarik edilen toplam kan ve kan bileseni sayisi

Donem i¢inde transfiize edilen toplam kan ve kan bileseni sayisi

Dénem iginde Imha edilen toplam kan ve kan bileseni sayisi

Istenmeyen Olayin Siireci

KOK NEDEN ANALI

Zi

Materyal /
Malzeme Kusuru

Cihaz
Arizasi

Insan
Hatasi

Diger (a¢iklayiniz)

Kan Istemi (order)*

Kan isteminde

Kan Ornegi
Alinmasinda

Kimlik
Dogrulama

Transflizyon
Uygulamasinda

Kan Ornegi Alma

Ornek Kabul

Kan Gruplama

Capraz karsilagtirma

Saklama / Depolama

Uriin Cikis1

Tasima

Transflizyon Uygulamasi

Alicinin Izlenmesi

Diger (aciklayiniz)

BILDIiRiMi YAPAN/LAR

Unvan

Ad, Soyad

Imza

(*) Buradaki kan istemi doktorun kan ve/veya kan bileseni ve transfiizyon siiresi ile ilgili istemdir. Bu kapsamda istemde
bulunulan kan bileseni, sayisi ve planlanan transfiizyon stiresi degerlendirilecektir.
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Ek-11: Kan Bagsi ile iligkili istenmeyen Reaksiyon, Inceleme Ve Tedavi Formu

Hizmet Birimi ISBT Kodu
Kan Bagis1 Tarihi | ...... [ooiii. [viinnn, Kan Bagis1 Numarasi:
Bagis Tipi [J Tam Kan [ Aferez

L] Eritrosit Konsantresi

L] Trombosit Konsantresi

L] Plazma

L] Graniilosit

L1 Kombine
Etkinlik Alam L1 Merkez (sabit kan L1 Ekip (mobil ¢aligma) | L1 Askeri birlik

alim yeri) calismasi
Reaksiyon Tarihi Y S
Reaksiyon Tanimi
Reaksiyonun Ciddiyet Derecesi | [11 (12 (13 (14
Reaksiyonun Lokalizasyonu Reaksiyonun Baslangi¢ Yeri
(] Lokal [0 Flebotomi Oncesi Alani [J ikram Alani
1 Sistemik 1 Flebotomi Alam [ Etkinlik dist mekan ..................
KAN BAGISCISININ
Adi Soyadi: ......ooeinnill | Cinsiyeti: [ Erkek OKadin | TCKNO:........cccceeeeenn..,
Kan Bagisi Oncesi Tespit Edilmis Degerler
Boy/Viicut Agirhgr | ... cm/ ....kg | Alinan Kan Bagisi
HbDegeri | ... gr/dL [] Kan Alimina Baglanamadi
Sistolik TA mmHg [] Bagis Tamamlanmadi
Diastolik TA | ... mmHg ] Kan Alimi Tamamlandi
Nabiz | /dk Alman Kan Miktart | ..................... mL
RiSK FAKTORLERININ DEGERLENDIRILMESI
Kacinci Bagist [ ilk O Diger:...... Uykusuzluk [ Var [ Yok
Reaksiyon Oykiisii (I Var 1 Yok Aclik I Var 1 Yok
Reaksiyona Sahitligi (1 Var [1Yok Ila¢ Kullanin L1 Var 1Yok
Emosyonel Stres O Var I Yok Altta Yatan I Var I Yok
Hastalik

Yorgunluk (] Var (] Yok Diger:.......... L] Var L] Yok
SEMPTOM VE BULGULAR
Nabiz U1 Hizli [ Normal [ Yavas I Solukluk [ Hipoestezi
(1 Nabiz alinamamasi ] Yorgunluk (] Parestezi
[1 Nabiz attimina uygun titresim (1 Huzursuzluk [ Hissizlik

[1 Nabiz atimiyla hareket eden kitle

[ Ates basmasi

] Parmaklarda karincalanma

O Aritmi

(] Bas donmesi

[] Agiz ¢evresinde uyusma

1 Hipotansiyon

[J Senkop

[ Karpopedal spazm

1 Asistoli

] Kazariklik

[] Kolda ve ellerde giigsiizliik

[1 Kan basincinda artis/diisme

[ Urtiker [ Yaygin ClLokal

] Tetani

[ Is1 artist

[] Kasintt [Yaygin [lLokal

[] Epileptik nobet

1 Siyanoz I Sislik 1 Dengesizliklik

[J Nefes darligi [] Nekroz [] Agizda metalik tat

O Oksiiriik [ Hassasiyet [] Bulanti

L] Ses kisikligi [] Anksiyete (] Kusma

L] Hipoksemi [] Mental konfiizyon [ inkontinans

L] Hiperventilasyon ] Biling bozukluklari L] Disfaji

L1 Higirtili solunum [] Gérme bozukluklari [] Hematiiri

O] Pulmoner 8dem O] Hipotoni [] Aferez setinde parlak kirmizi
plazma

1 Terleme L] Duyu kayiplar LIDiger:...o.ovvieiieiininnn..
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Kanama

O igne giris alanindan kanama

] Hematom

L Artere giris oykiisii

L] Sok Bulgulari

[ 4 dakikadan kisa stirede torba sisteminin dolmasi

[] Travmaya iliskin bulgular

[J Kan renginden daha agik renkte kan akis1

REAKSIYON TiPi

1 ESAS OLARAK LOKAL SEMPTOMLARLA SEYREDEN KOMPLIKASYONLAR

1.1 Esas olarak kamin damar disina ¢cikmasiyla karakterize komplikasyonlar

] Hematom

| O Atardamar Delinmesi

| O Gecikmis Kanama (Yeniden Kanama)

1.2 Esas olarak agr ile karakterize komplikasyonlar

[ Sinir hasar1 / irritasyonu

| O Agril kol, Diger

1.3 Lokalize enfeksiyon/inflamasyon

[ Yiizeyel tromboflebit

| O Seliilit

1.4 Diger Major Damar Hasarlar1

] Derin ven trombozu

[J Kompartman sendromu

] Arteriovenoz fistiil

[ Brakial arterde psddoanevrizma

2 ESAS OLARAK GENEL SEMPTOMLARLA SEYREDEN KOMPLIKASYONLAR: VAZOVAGAL

REAKSIYONLAR

[J 2.1 Biling kayb1 olmaksizin gelisen vazovagal reaksiyon

0 Yaralanmal

[] Bagis alaninda*

0 Yaralanmasiz

[] Bagis alaninin disinda

[] 2.2 Biling kaybimin eslik ettigi vazovagal reaksiyon;

[12.2.1 Biling kayb1 < 60 saniye, konviilziyon ve/veya iiriner ve/veya fekal inkontinans yok

[ Yaralanmali

[] Bagis alaninda*

[0 Yaralanmasiz

[] Bagis alaninin diginda

[12.2.2 Biling kayb1 > 60 saniye ve/veya konviilziyon ve/veya {liriner ve/veya fekal inkontinans var

] Yaralanmali

[] Bagis alaninda*

] Yaralanmasiz

[1 Bagis alanimin diginda

3 AFEREZ iLE ILISKIiLI KOMPLIKASYONLAR

] Hemoliz

] Sitrat reaksiyonu

] Hava embolisi

[ Ekstravaskiiler dokuya serum fizyolojik
infiltrasyonu

4 ALERJIK REAKSIiYONLAR

[ Lokal alerjik reaksiyon

[J Yaygin alerjik reaksiyon (anafilaktik reaksiyon)

5 KAN BAGISI ILE ILiSKiLi DIGER CiDDi KOMPLIKASYONLAR: MAJOR KARDIiYOVASKULER

OLAYLAR

[J Akut kardiyak semptomlar (miyokard enfarktiisii ve kalp durmasi hari¢) | [J Miyokard enfarktiisii

L] Kalp durmasi L] Gegici iskemik atak [] Serebrovaskiiler olay [ Oliim

6 DiGER KOMPLIKASYONLAR (Aciklayimz):

REAKSIYONUN TAKIBI

Saat Arteriyal Tansiyon Nabiz Pozisyon

Saat:......... | .cooooo.. [iireainnn. mmHg | ................ /dk | [J Oturarak [ Yatarak [J Ayaklar Yukarida
Saati......... | eeennin fiareaannn. mmHg | ... /dk | [J Oturarak [ Yatarak [ Ayaklar Yukarida
Saati......c.. [ ceeeeininn [ivininine. mmHg | ...l /dk | L] Oturarak [ Yatarak [ Ayaklar Yukarida
Saati.....cooo | ceeeiiinn [ociiiiini. mmHg | ... /dk | L] Oturarak [ Yatarak [ Ayaklar Yukarida
Saati.....co.. | ceeeiininn [iunnn.. mmHg | ... /dk | OJ Oturarak [ Yatarak [ Ayaklar Yukarida
Dizelme | ........... [, mmHg | .. /dk | I Oturarak
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MUDAHALE / TEDAVI SURECI

(1 Herhangi bir ilag/sivi kullanmadan diizelme gergeklesti

O Tlag kullanild:

1 IV siv1 inflizyonu yapildi

(1 Oksijen verildi

L] Diger medikal miidahale

Aciklaymiz:

SONUC

[J Kan bagiscisi komplikasyonsuz olarak kan toplama alanini terk etti.

[J Diizelme saglandi ve altta yatan neden i¢in hastaneye yonlendirildi.

Agiklama:

[J Diizelme saglanamadi ve acilen hastaneye sevk edildi.

Agiklama:

Doktorun Gortisii:

Flebotomiyi Yapan
Unvan, Ad Soyad, imza
Tarih

Bagistan Sorumlu Doktor
Unvan, Ad Soyad, imza
Tarih

Hemovijilans Sorumlusu
Unvan, Ad Soyad, imza
Tarih

(*) Personelin vericiyi gozlemleyebilecegi ve komplikasyon gelisen vericilerden sorumlu olduklar: alan (flebotomi ve ikram alani)
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Ek-12: Kan Bagst ile iliskili istenmeyen Reaksiyon Hizhi Bildirim Formu

KURUM VE BAGIS BIiLGILERI

Kan Hizmet Birimi Adi

Bagis Numarasi Kan Grubu
Kagmer Bagis | 77T Yas Cinsiyet [0 K OE
1 Tam Kan
L] Aferez
[] Eritrosit Konsantresi
Bagis Tipi [J Trombosit Konsantresi
[J Plazma
[ Graniilosit
[J Kombine
Kan Bagis Tarihi | ... [ouei.. looi... Baslangic Saati: Bltls./.Sonlandlrma
Saati:
Istenmeyen Reaksiyon Tarihi:  ...... [ooinin. AN Rapor Etme Tarihi:  ...... [oviein. [ooin..
ISTENMEYEN REAKSIYON

1. ESAS OLARAK LOKAL SEMPTOMLARLA SEYREDEN KOMPLIKASYONLAR

1.1 Esas olarak kanin damar disina ¢ikmasiyla karakterize komplikasyonlar

L1 Hematom L] Atardamar delinmesi L] Gecikmis kanama (yeniden kanama)

1.2 Esas olarak agn ile karakterize komplikasyonlar

U] Sinir hasar1 / irritasyonu [J Agrili kol, Diger

1.3 Lokalize enfeksiyon/inflamasyon

L] Yiizeyel tromboflebit L] Seliilit

1.4 Diger Major Damar Hasarlari

(1 Derin ven trombozu [ Kompartman sendromu

[ Arteriovendz fistiil [] Brakial arterde psédoanevrizma

2. ESAS OLARAK GENEL SEMPTOMLARLA SEYREDEN KOMPLIKASYONLAR:
VAZOVAGAL REAKSIYONLAR

[J 2.1 Biling kayb1 olmaksizin gelisen vazovagal reaksiyon

[ Yaralanmali [1 Bagis alaninda*

[ Yaralanmasiz (1 Bagis alan1 disinda

] 2.2 Bilin¢ kaybimin eslik ettigi vazovagal reaksiyon;

[J 2.2.1 Biling kayb1 < 60 saniye, konviilziyon ve/veya tiriner ve/veya fekal inkontinans yok

[ Yaralanmali [1 Bagis alaninda*

[ Yaralanmasiz (1 Bagis alan1 disinda

[12.2.2 Biling kayb1 > 60 saniye ve/veya konviilziyon ve/veya iiriner ve/veya fekal inkontinans var

[ Yaralanmali L] Bagis alaninda*

[ Yaralanmasiz L] Bagis alan1 disinda
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3. AFEREZ ILE ILISKiLI KOMPLIKASYONLAR

L] Sitrat reaksiyonu ] Hemoliz

] Hava embolisi

[ Ekstravaskiiler dokuya serum
fizyolojik infiltrasyonu

4. ALERJIK REAKSIiYONLAR

[ Lokal alerjik reaksiyon

L] Yaygin alerjik reaksiyon (anafilaktik reaksiyon)

5. KAN BAGISI iLE iLISKIiLi DIGER CIDDi KOMPLIKASYONLAR: MAJOR
KARDIYOVASKULER OLAYLAR

L1 Akut kardiyak semptomlar (miyokard enfarktiisii ve kalp durmasi harig)

L] Miyokard enfarktiisii

[ Kalp durmasi

L] Gegici iskemik atak L] Serebrovaskiiler olay

6. DIGER KOMPLIKASYONLAR (Aciklayimiz):

REAKSIYONUN ILiSKILENDIiRME DERECESI

L1 Degerlendirilmeyen

0o

L1

012 13

REAKSIYONUN CiDDIYET DERECESI

01

2

13

L] 4

Klinik Gidis: (Bu forma ek olarak bir yazi ile reaksiyonun semptom ve bulgularini, bunlarin bagisin
baglamasindan itibaren zaman olarak ve alinan bagis miktarina gore ortaya ¢ikisini, tibbi miidahale
olarak yapilanlar1 ve bagisginin son durumunu ayrintili olarak agiklayiniz.)

HEMOVIJILANS SORUMLUSU
Unvan, Ad, Soyad, Imza,

Tari

h

BAGISTAN SORUMLU DOKTOR
Unvan, Ad, Soyad, Imza,
Tarih

(*) Personelin vericiyi gozlemleyebilecegi ve komplikasyon gelisen vericilerden sorumlu olduklar: alan (flebotomi ve ikram alani)
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Ek-13: Kan Bags ile iliskili Istenmeyen Reaksiyon Dogrulama Formu

Kan Hizmet Biriminin Adi

Reaksiyon Tanim

Reaksiyon Tarihi Y A

[liskilendi Derecesi (Imputabilite)*
Dogrulama Tarihi AU B B lgkilendirme (Imp )

- [J Degerlendirilemeyen
Bagis Numarasi

. o 01 2 03
Bagisc1 Cinsiyeti ] Kadin L] Erkek
Bagis Tipi ] Tam Kan [ Aferez Istenmeyen Reaksiyonun Ciddiyet
Derecesi*
Bagis Tarihi R A 01 2 3 4
Bagis Baslangi¢ Saati: Bagis Bitis / Sonlandirma Saati:
Istenmeyen Reaksiyon [ Dogrulandi

[J Dogrulanmadi (agiklayiniz):

Istenmeyen Reaksiyon [ Degismedi
Tipinin Degismesi LI Degisti (ag1KIayINIZ): ...ovoeiiie it

YENI ReaKSiyon TipPi: .o.uveieniee it

Iliskilendirme Derecesi Degisiklik

Nedeni
O Deglsmedl O Deglstl ..........................................................................................

YENI iliskilendirme Derecesi
[] Degerlendirilemeyen 0o 01 2 03

Istenmeyen Reaksiyonun o
Ciddiyet Derecesi Degisiklik

Nedeni

L] Degismedi LI DREISHL | wueneeeen ettt ettt e et e e

YENI Ciddiyet Derecesi
01 2 3 4

Klinik Gidis:

(] Tamamen iyilesti

L] Minor sekel (agiklayiniz)
[J Ciddi sekel (agiklayiniz)
[0 Oliim (agiklayiniz)

BAGISTAN SORUMLU DOKTOR HEMOViJILANS SORUMLUSU

Unvan Ad, Soyad, imza Unvan Ad, Soyad, Imza
Tarih Tarih

(*) Bakiniz; Ulusal Hemovijilans Rehberi




Ek-14: Kan Bagsi ile iligkili istenmeyen Reaksiyon Yilhik Bildirim Formu

Bildirim Dénemi: 01/01/20 ..... - 31/12/20 .....
Kan Hizmet Biriminin Adi

].B.E.l.g.l.s..’].:‘.ii).i.;; ................................................ Dél’lemiginde YapllanBagl$ Saylsl

] Tam Kan

O Aferez Doénem iginde Bagis Yapan Bagis¢1 Sayisi

[ Eritrosit konsantresi

0 Trombosit Konsantresi Hazirlanan toplam kan ve kan bileseni say1si

U] Plazma Hastanelere gonderilen toplam kan ve kan
L1 Kombine bileseni sayisi

*) Her bags tipi ici bi doldurulur. .
*) agus tipi igin ayr bir form doldurulur Imha edilen toplam kan ve kan bileseni sayis1

Ciddiyet ve iliskilendirme Derecelerine Gore (dogrulamadan sonra) istenmeyen Reaksiyonlar*

Imputabilite

Ciddiyet
derecesi Degerlendi-

. 0 1 2 3 Toplam
rilemeyen

Hematom

AWM~

—
o
=
QD
3

Atardamar delinmesi

AlWIN|F-

—
o
=
QD
3

Gecikmis kanama

—]
o
jab]
3

Sinir hasari/irritasyonu

Agrili kol, Diger

—
o
D
3

S
WIN[FRPE(AWwNRPE|Ir || RP BN w (N

QD

3

Yiizeyel tromboflebit

I

Toplam
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Ciddiyet
derecesi

Imputabilite

Degerlendi-
rilemeyen

Toplam

Seliilit

—
o
QD
3

Derin ven trombozu

—
o
QD
3

Arteriovenoz fistiil

—
o
D
3

Kompartman sendromu

—
o
D
3

Brakial arterde psddoanevrizma

—
o
QD
3

Biling kayb1 olmaksizin gelisen
vazovagal reaksiyon, yaralanmasiz,
bagis alaninda

—
o
QD
3

Biling kayb1 olmaksizin gelisen
vazovagal reaksiyon, yaralanmasiz,
bagis alan1 disinda

—
o
QD
3

Biling kayb1 olmaksizin gelisen
vazovagal reaksiyon, yaralanmali,
bagis alaninda

AWNFRPE|IAWINRPRPE[ R WwNRFRPE|IAW|INRP|E|DWw|NPRPERWwNPRPEIAWINRP|IE DN R E (W

Toplam
Biling kayb1 olmaksizin gelisen
vazovagal reaksiyon, yaralanmali,
bagis alani disinda

Toplam
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Ciddiyet
derecesi

Imputabilite

Degerlendi-
rilemeyen

Toplam

Bili¢ kaybinin eslik ettigi vasovagal
reaksiyon, Biling kayb1 < 60 saniye,
konviilziyon ve/veya iiriner ve/veya
fekal inkontinans yok, yaralanmasiz,
bagis alaninda

—
o
QD
3

Bili¢ kaybinin eslik ettigi vasovagal
reaksiyon, Biling kayb1 < 60 saniye,
konviilziyon ve/veya iiriner ve/veya
fekal inkontinans yok, yaralanmasiz,
bagis alani disinda

—
o
QD
3

Bili¢ kaybinin eslik ettigi vasovagal
reaksiyon, Biling kayb1 < 60 saniye,
konviilziyon ve/veya iiriner ve/veya
fekal inkontinans yok, yaralanmali,
bagis alaninda

—]
o
D
3

Bili¢ kaybinin eslik ettigi vasovagal
reaksiyon, Biling kayb1 < 60 saniye,
konviilziyon ve/veya iiriner ve/veya
fekal inkontinans yok, yaralanmali,
bagis alan1 disinda

—]
o
D
3

Bili¢ kaybinin eslik ettigi vasovagal
reaksiyon, Biling kayb1 > 60 saniye
ve/veya konviilziyon ve/veya liriner
ve/veya fekal inkontinans var,
yaralanmasiz, bagis alaninda

—
o
QD
3

Bili¢ kaybinin eslik ettigi vasovagal
reaksiyon, Biling kayb1 > 60 saniye
ve/veya konviilziyon ve/veya liriner
ve/veya fekal inkontinans var,
yaralanmasiz, bagis alan1 diginda

—
o
QD
3

Bili¢ kaybinin eslik ettigi vasovagal
reaksiyon, Biling kayb1 > 60 saniye
ve/veya konviilziyon ve/veya liriner
ve/veya fekal inkontinans var,
yaralanmali, bagis alaninda

—
o
QD
3

Bili¢ kaybinin eslik ettigi vasovagal
reaksiyon, Biling kayb1 > 60 saniye
ve/veya konviilziyon ve/veya liriner
ve/veya fekal inkontinans var,
yaralanmali, bagis alan1 diginda

—
(@]
[ob]
3

Sitrat reaksiyonu

AWNFRPE|IAWINRPRPE[ R WwNRFRPE|IAW|INRP|E|DWw|NPRPERWwNPRPEIAWINRP|IE DN R E (W

Toplam
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Ciddiyet
derecesi

imputabilite

Degerlendi-
rilemeyen

Toplam

Hemoliz

—
@]

am

Hava Embolisi

—
o

am

Ekstravaskiler dokuya serum
fizyolojik infiltrasyonu

—
o

am

Lokal alerjik reaksiyon

—
@]

am

Yaygin alerjik reaksiyon (anafilaktik
reaksiyon)

—
@]

am

Akut kardiyak semptomlar (miyokard
enfarktiisi ve kalp durmasi harig)

—
o

am

Miyokard enfarktis

—
@]

am

Kalp durmasi

—
@)

am

Gegici iskemik atak

NwndREB|d|lwnd|RIE|Idw|M|RIE s wiIIRIEIdlwIIRIE|Id|wWw|INFRIEIMwWINIRIE|IdWINIR|IE|DW|N]|R

Toplam
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imputabilite

Ciddiyet
derecesi & i-
Dfegerlendl 1 2 Toplam
rilemeyen

1

2

Serebrovaskiler olay 3
4

Toplam

1

2

Diger komplikasyonlar (agiklayiniz) 3
4

Toplam
BiLDiRiMi YAPANLAR
HEMOVUILANS SORU'MLUSU BKM MUDURU
Unvan Ad, Soyad, Imza -
. Unvan Ad, Soyad, Imza
Tarih .
Tarih

(*) Bakiniz; Ulusal Hemovijilans Rehberi
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Ek-15: Kan Bileseni Transfer ve Transfiizyon izlem Formu

HASTA BILGILERI
Adi ve Soyad: Istek tarihi
Protokol No: Istek Yapan Klinik
TC. Kimlik No: Istenen Bilesen
Dogum Tarihi Hasta Kan grubu
Cinsiyetl OK OE
BIiLESEN BIiLGILERi
Bilesen ISBT No: Bilesen ABO/Rh Grubu: Bilesen Miktar:
................................................................................................................ mi
[0 Tam kan [ Aferez eritrosit konsantresi [ Taze Plazma
1 Eritrosit konsantresi [0 Aferez trombosit konsantresi O Kriyopresipitat
00 Trombosit konsantresi [0 Aferez graniilosit konsantresi [0 Kriyopresipitati
O Taze Donmus Plazma O Diger: uzaklastirtlmis plazma
BiLESEN OZELLIiKLERI
Capraz kargilagtirma O Isinlanmus 1 CMV Negatif
O Uygun [ Uygun degil [ Yapilmad:
Hasta bas filtrasyon O Yikanmig 0 HLA uygun
O Var O Yok
[ Bufty coat uzaklagtirilmig 1 Bolinmiis O Otolog
O Lokosit azaltilmig OJ Diger eritrosit antijenleri uygun; (Hangi eritrosit antijenlerinin uygun oldugu
belirtilecektir)
N B LS PPN
TEDARIKCI BILGILERI
L Bolge Kan Merkezi [0 Hastane Transfiizyon Merkezi O Diger:

TRANSFER ONCESI BILESEN KONTROLU

Bilesen renk kontrolii O Uygun [0 Uygun degil
Piht1 O Yok O Var
Hemoliz O Yok O Var
Son kullanma tarihi U Uygun U Uygun degil

BIiLESEN TRANSFER BiLGIiLERIi

Istemi karsilayan/teslim eden personelin Adi-Soyadi, imzast:

Bilesenin Transfiizyon Merkezinden Cikis Tarihi:

.......... R Saati ...

Transferi yapan personelin Adi-Soyadi, imzasi:

Klinikte teslim alan personelin Adi-Soyadi, imzasi

Bilegenin Klinige Gelis Tarihi:

e [oceiainnn /..

................ Saati: ...

TRANSFUZYON ONCESi KONTROL/ONAY

TRANSFUZYON BIiLGi 1.Kisi 2.Kisi BiLESEN .. . .. .
KONTROLU (Hemsire) | (Hekim) | KONTROLU 1.Kisi (Hemsire) 2.Kisi (Hekim)
Hasta kimlik kontrolii O Yapild: | O Yapildi Bilesen renk | 1 Uygun | O Uygun | O Uygun | O Uygun
kontrolii o g
Degil Degil
Hasta/Bilesen kan grubu kontrolii O Yapildi | O Yapilds P1ht1 [ YOK [ VAR [ YOK VAR
Capraz Karsilastirma Kontrolil O Yapild: | O Yapilds Hemoliz 0 YOK (VAR 0 YOK [ VAR
Bilesen Numarast Kontrol O Yapild: | O Yapildi Son_ Kullanma OUygun U Uygun | O Uygun [J Uygun
Tarihi g g
Degil Degil
Hemsire Kase/imza Hekim Kase/imza
KONTROL EDENLER
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TRANSFUZYON PLANI

Transfiizyon Tarihi: ..................

Transfiizyon Baslangi¢ Saati: ...........

Transfiizyon Hizi / Stiresi: ...........ccoocoiiiniinin. L

(Transfiizyon dncesi her hastanin kilosu, yast, altta yatan hastaligi, ko-morbiditesi
degerlendirilerek ideal transflizyon hizi ve siiresi hekim tarafindan belirlenmelidir)

Hekim Kase imza
TRANSFUZYON iZLEMI
Saat Siire g::mm Nabiz Solunum Beden 1s1s1 Diger l(\<[/1;(rlsa5ale g;);;l;e
0.dk
15.dk
45.dk
1.saat 15. dk
1.saat 45. dk
2.saat 15. dk
2.saat 45. dk
3.saat 15. dk
3.saat 45. dk
Transfiizyon [ Tamamland:
Transfiizyon Bitis/Sonlandirma Saati [J Tamamlanamadi, nedeni........................
Transfiize Edilen Bilesen Miktart (ml) | ............ Istenmeyen Olay/Reaksiyon 0O YOK O VAR

NOT: Transfiizyon izlemi, 0. dk, ilk 15 dakikas1 hasta basindan ayrilmamak kaydi ile ve transfiizyon boyunca her 30 dakikada bir
hastanin vital bulgular takip edilerek yapilmalidir. Transfiizyon bitiminde ve bitiminden 1 saat sonra hastamin vital bulgular1 mutlak
takip edilmelidir.

TRANSFUZYON REAKSiYONU SUPHESI OLDU iSE;
Transflizyonu durdur, ilgili hekime haber ver.
Hastanin damar yolunu serum fizyolojik ile agik tut.
Bilesen ve hasta bilgilerini kontrol et.

Hastadan yeni kan 6rnegi al.
Hastaya verilen kan ve kan bilegeni ile birlikte giden sivilari sakla.
Kan merkezini haberdar et. Tel: ...,
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Ek-16: Transfiizyon ile iliskili istenmeyen Reaksiyon Formu

HASTA BIiLGILERI
Ad1 ve Soyadi:
Protokol No
TC Kimlik No Hasta Kan Grubu
Dogum tarihi
Cinsiyeti OK OE
Transflizyon Tarihi | ........ [oviiiinnnn. Lo Baglangig Saati: Bitis/Sonlandirma saati:
BILESEN BILGILERI
Bilesen ISBT No: Bilesen ABO/Rh GrubU: ..o

[J Tam Kan

[J Aferez Eritrosit Konsantresi

[ Taze Plazma

] Eritrosit Konsantresi

[J Aferez Trombosit Konsantresi

O] Kriyopresipitatt Uzaklagtirilmig Plazma

[J Trombosit Konsantresi

[J Aferez Graniilosit Konsantresi

1 Kriyopresipitat

[] Taze Donmus Plazma (TDP)

U] Diger:

BIiLESEN OZELLIKLERI

Capraz Karsilagtirma
[0 Uygun [ Uygun degil [J Yapilmadi

O Isinlanmus

1 CMV Negatif

Hasta basu filtrasyon
O Var 0] Yok

O Yikanmus

1 HLA Uygun

U Buffy coat uzaklagtirilmig

[ Boliinmiis

] Otolog

[ Lokosit azaltilmig

[0 Diger eritrosit antijenleri uygun; Hangi eritrosit antijenlerinin uygun oldugu

belirtilecektir.

I D T TP
TEDARIKCI BILGILERI
0 e Bolge Kan Merkezi [J Hastane Transfiizyon Merkezi (] Diger:
BELIRTI VE BULGULAR
BELIRTILER KAN ANALIZLERI
O] Ates L] Bag Agrist [J Retikulositoz [ Indirekt Hiperbilirubinemi
O Usiime L] Goglis Agrist [0 © Hemoglobin diizeyi [J Serbest Hemoglobin Varligi
O] Titreme O] Karin Agrisi [J O Haptoglobulin diizeyi [J LDH Diizeyi ©
01 Huzursuzluk O] Sirt Agrist [0 O 02 satiirasyonu [ Ferritin Diizeyi©
[ Hipertansiyon [ Bel Agrist O O Iyonize kalsiyum [ BNP Diizeyi O
] Hipotansiyon O Infiizyon Yerinde Agri OO IgA [J Hiperpotasemi
[ Biling Kayb1 O] Sok [J HPA Antikorlar Pozitifligi
[] Kagintt O Oksiiriik [J Direk Coombs Pozitifligi
O Kizarikhik O Higirt U Ind?rekt Coombs Pozitifligi; Saptanan
antikorlar..........oooi
O Dokiintii [ Dispne IDRAR ANALIZLERI
O Urtiker O] Disfoni [J Hemoglobiniiri [ Bilirubiniiri
[ Sarihik L] Disfaji [J Hemosideriniiri O Urobilinojen ©
L1 Solukluk [ Oligoaniiri [ Diger:
[ Hipotoni [ Stridor DIGER INCELEMELER
[J Bulanti O] Oligoaniiri [J Anormal EKG [J Anormal Akciger Grafisi
] Kusma [J Koyu renk idrar [J Anormal EKO [J Biyopsi bulgulari
O] Diyare 0] Kanama o
0 Halsizlik 0 Kollaps [ Diger:

ISTENMEYEN REAKSiYONLAR*

0 ABO Uygunsuzlugundan Kaynakli Akut immiin Hemolitik

Transfliizyon Reaksiyonu (A1)

1 Hipokalsemi/Sitrat Toksisitesi (A13)

O Alloantikorlardan kaynakli Akut immiin Hemolitik Transfiizyon

Reaksiyonu (A2)

[J Hipotermi (A14)

O Immiinolojik olmayan hemoliz (A3)

L1 Hiperkalemi (A15)

L] Gecikmis Hemolitik Transfiizyon Reaksiyonu (GHTR) (G1)

1 Hemosiderozis (G5)

00 Gecikmis Serolojik Transflizyon Reaksiyonu

(Alloimmiinizasyon) (G2)

O Transfiizyon ile Iliskili Immiinmodiilasyon (TRIM)(G6)
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[ Febril Non Hemolitik Transfiizyon Reaksiyonu (A4)

O Transfiizyon ile Iliskili Bakteriyal Enfeksiyon (A16)

I Hafif Alerjik Reaksiyon (A5)

O Transfiizyon ile Tliskili Viral Enfeksiyon HBV(G7)

[0 Anafilaktik Reaksiyon (A6)

O Transfiizyon ile Tliskili Viral Enfeksiyon HCV(G8)

O Transfiizyon ile Iliskili Graft Versus Host Hastalig1 (G3)

O Transfiizyon ile Iliskili Viral Enfeksiyon (HIV-1/2) (G9)

U] Transflizyon Sonrasi Purpura (G4)

O Transfiizyon ile Iliskili Viral Enfeksiyon (Diger) (G10)
AGIKIAYINIZS ..o

O Transfiizyon ile Iliskili Akut Akciger Hastahigi (A7)

O Transfiizyon ile Tliskili Paraziter Enfeksiyon(Sitma) (G11)

O Transfiizyon ile Tliskili Dispne (AS8)

O Transfiizyon ile Iliskili Paraziter Enfeksiyon (Diger)(G12)
AGIKIAYINIZ; ..o

O Transfiizyon ile {ligkili Dolasim Yiiklenmesi (A9)

O Transfiizyon ile iliskili Prion Enfeksiyonu (G13)

U] Hipotansif Transfiizyon Reaksiyonu (A10)

0J Akut Tanimlanamayan Transfiizyon Reaksiyonu (AX)

O] Hipertansif Transfiizyon Reaksiyonu (A11)

OJ Gecikmis Tanimlanamayan Transfiizyon Reaksiyonu (GX)

[0 Hava Embolisi (A12)

BIiLDiRiMi YAPAN
Klinik Ad: Hekim Unvan, Ad-Soyad:
Tarih imza

(*) Hemovijilans Rehberi esas alinarak her reaksiyon bildirimi igin tek bir se¢enek isaretlenecektir.
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Ek-17: Transfiizyon ile iliskili Istenmeyen Reaksiyon inceleme ve Tedavi Formu

HASTA BILGILERI
Ad, Soyad
.............................................................................. Sieki barkods vapisrmz
Klinik | Tant |
TRANSFUZYON BILGILERI
Tarihi Baslangi¢ Saati Bitis Saati Transfiizyon Miktar1

Dogru Hasta 0H OO E Dogru Bilesen O H O E O CK Uygun [OCK Uygunsuz 0O CK Yok
- ) . 1.Bilesen barkodunu yapistiriniz
Oncesinde ates (son 24 saat) OH 0OE (Belirtiniz):
Es zamanl sivi1 inflizyonu OH 0OE (Belirtiniz):
Eslik eden tedavi: OH O E (Belirtiniz):
Tarihi Baglangig¢ Saati Bitis Saati Transfiizyon Miktari

Dogru Hasta O H O E

Dogru Bilesen OJH OO E

[0 CK Uygun O CK Uygunsuz [0 CK Yok

Oncesinde ates (son 24 saat)

OH O E (Belirtiniz):

Es zamanli s1v1 inflizyonu

OH O E (Belirtiniz):

Eslik eden tedavi:

OH O E (Belirtiniz):

2.Bilesen barkodunu yapistiriniz

Tarihi Baglangig¢ Saati

Bitig Saati Transfiizyon Miktari

FEEREREEREERERREREREFRREREERT)

Dogru Hasta D HJE

Dogru Bilesen OH O E

[0 CK Uygun O CK Uygunsuz [J CK Yok

Oncesinde ates (son 24 saat):

OH O E (Belirtiniz):

Es zamanli s1v1 inflizyonu:

OH O E (Belirtiniz):

Eslik eden tedavi:

OH 0O E (Belirtiniz):

3.Bilesen barkodunu yapigtiriniz

ISTENMEYEN REAKSiYON TANIMI

TEDAVI BILGILERI

[ Adrenalin
[ Ditiretik

[ Kortikosteroid
[ Antihistaminik

[ Antipiretik
O Analjezik

[0 Oksijen
O TDP

Hekim Kase Imza

TRANSFUZYON SURECININ KLiNiK KONTROLU

Reaksiyon sonrasi hastadan 6rnek ahmdi m? Transfiizyon izlem formu dolduruldu mu? OHOE

Mor kapakli (EDTA’]) tiip ile kan 6rnegi OH OE | Istenmeyen reaksiyon formu dolduruldu mu? OHOE

Mavi kapakli (sitratl) tiip ile kan &rnegi OH OE | T™M gonderilmek iizere bilesen/ler seti ile birlikte saklandi m1? OHOE

Kirmizi kapakli (diiz) tiip ile kan 6rnegi OH OE | Klinik tarafindan transfiizyon 6ncesi siirece iliskin bir hatasaptandim? CHOE

Idrar kabr ile idrar &rnegi OH OE | Yamtimz evet ise agiklaymiz: ...........

Kan kiiltiir sigesi ile hemokiiltiir OH OE

Diger tetkikler i¢in ornek (Belirtiniz): ........... OH OE Hekim Kase Imza
HEMOVIJILANS HEMSIRESi / KOORDINATORU KONTROLU

Hasta Kan Grubu (ABO/Rh) Yeni Omek ile

Capraz Karsilastirma (CK) Yeni Ornek ile

Hemovijilans Hemgiresi Kase Imza

Tekrarland1 OH OE Tekrarland: OH OE

Dogrulandi OH OE Dogrulandi OH OE

Transfiizyon oncesi siirece iliskin bir hata saptandi m1? OH OE

Yamitimiz evet ise agiklayimz: O Klinik hatasi [0 T™ hatasi [0 BKM hatasi Hemovijilans Koordinatérii Kase Imza
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Ek-18: Transfiizyon ile iliskili Istenmeyen Reaksiyon Hizh Bildirim Formu

Kan Hizmet Biriminin Ad1.............coooiiiiiiiieee

Hasta Bilgileri Cinsiyet: OK OE Yas: oooennnn. Kan Grubu: ...
Transflizyon Tarihi: ...... [ovinnn. /i Baglangi¢ Saati: .................. Bitig/Sonlandirma Saati: ...................
Istenmeyen Reaksiyon Tarihi: ..... Jocoieviiiin Rapor Etme Tarihi: ...... /N Joceiiiiiiin
BIiLESEN BiLGILERI

Bilesen ISBT NO: ... | Bilesen ABO/Rh Grubu: .............cocoeiiiiiiiiiiiinin..
[1 Tam kan 1 Trombosit Konsantresi (1 Kriyopresipitat
[ Eritrosit Konsantresi [] Taze Donmus Plazma O] Kriyopresipitat: Uzaklagtirilmig Plazma
1 Aferez Eritrosit Konsantresi [ Taze Plazma [] Aferez Graniilosit Konsantresi
L] Aferez Trombosit Konsantresi U] Diger:

BIiLESEN OZELLIiKLERI

Capraz karsilagtirma [ Uygun [ Uygun degil [ Yapilmad:

[ Isinlanmus 1 CMV Negatif

Hasta bagi filtrasyon [ Var 1 Yok I Yikanmus 1 HLA uygun
U Buffy coat uzaklastirilmisg [ Boliinmiis I Otolog
O Lokosit azaltilmis [0 Diger eritrosit.aqtijenle'ri uygun; Hangi eritrosit antijenlerinin
uygun oldugu belirtilecektir.
I ) - PPN
TEDARIKCIi BILGILERI
L e Bolge Kan Merkezi [J Hastane Transfiizyon Merkezi [ Diger

ISTENMEYEN REAKSIiYONLAR

O ABO Uygunsuzlugundan Kaynakli Akut immiin Hemolitik
Transfiizyon Reaksiyonu (A1)

[J Hipokalsemi/Sitrat Toksisitesi (A13)

O Alloantikorlardan kaynakli Akut immiin Hemolitik Transfiizyon
Reaksiyonu (A2)

[J Hipotermi (Al4)

O Immiinolojik olmayan hemoliz (A3)

[J Hiperkalemi (A15)

U Gecikmis Hemolitik Transfiizyon Reaksiyonu (GHTR) (G1)

[J Hemosiderozis (G5)

[J Gecikmis Serolojik Transfiizyon Reaksiyonu
(Alloimmiinizasyon) (G2)

O Transfiizyon ile iliskili Immiinmodiilasyon (TRIM)(G6)

[J Febril Non Hemolitik Transflizyon Reaksiyonu (FNHTR) (A4)

O Transfiizyon ile Iliskili Bakteriyal Enfeksiyon (A16)

[J Hafif Alerjik Reaksiyon (A5)

O Transfiizyon ile Iliskili Viral Enfeksiyon HBV(G7)

[J Anaflaktik Reaksiyon (A6)

O Transfiizyon ile iliskili Viral Enfeksiyon HCV(G8)

O Transfiizyon ile Tliskili Graft Versus Host Hastalig1
(TA-GVHH)(G3)

O Transfiizyon ile Iliskili Viral Enfeksiyon (HIV-1/2) (G9)

U] Transflizyon Sonrasi Purpura (G4)

O Transfiizyon ile Iliskili Viral Enfeksiyon (Diger) (G10)
Aciklaymiz;

[ Transfiizyon ile Iliskili Akut Akciger Hastaligi (TRALI) (A7)

[ Transfiizyon ile Iliskili Paraziter Enfeksiyon(Sitma) (G11)

O Transfiizyon ile iliskili Dispne (TAD) (AS8)

O Transfiizyon ile Iliskili Paraziter Enfeksiyon (Diger)(G12)
Aciklaymiz;

[ Transfiizyon ile Iliskili Dolasim Yiiklenmesi (TACO) (A9)

[ Transfiizyon ile Iliskili Prion Enfeksiyonu (G13)

[J Hipotansif Transfiizyon Reaksiyonu (A10)

[0 Akut Tanimlanamayan Transfiizyon Reaksiyonu (AX)

U] Hipertansif Transfiizyon Reaksiyonu (A11)

[J Gecikmig Tanimlanamayan Transfiizyon Reaksiyonu (GX)

1 Hava Embolisi (A12)

REAKSIYON iLiSKiLENDiRME DERECESI

0 Degerlendirilmeyen oo 0o1

02

REAKSIYON CIDDIiYET DERECESI

01 02

03

04

Klinik Gidis: Bu forma ek olarak; bir yazi ile reaksiyonun semptom ve bulgularini, bunlarin transfiizyonun baslamasindan itibaren zaman
olarak ve transfiize edilen kan miktarina gore ortaya ¢ikisini, tibbi miidahale olarak yapilanlari ve alicinin son durumunu ayrintili olarak

aciklayiniz.

BiLDiRiMi YAPAN HEKIM
Unvan, Ad, Soyad, imza, tarih

HEMOVIiJILANS KOORDINATORU
Unvan, Ad, Soyad, imza, tarih
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Ek-19: Transfiizyon ile iliskili stenmeyen Reaksiyon Dogrulama Formu

Kan Hizmet Biriminin Adi: ...ooveieieeee e,

Reaksiyon Tanimt: .................ceeeenn.

Reaksiyon Tarihi: .......... [veiiii, Lo,

Dogrulama Tarihi: .......... [oviiinin, [ oviiiiiin,

Reaksiyon lliskilendirme Derecesi
(Imputabilite)*

L1 Degerlendirilemeyen

0o 01 02 03

Bilesen ISBT NO: ...

Transflizyon Tarihi: .......... [oviiinnn. [,

Reaksiyon Ciddiyet Derecesi*
01 02 03 04

Transflizyon Baslangi¢ Saati: .........................

Bitis / Sonlandirma Saati: ..................

Istenmeyen Reaksiyon L] Dogrulandi

[J Dogrulanmadi (agiKlayiniz): ............ccoeveviniiniiinienenenannnnn.

Istenmeyen Reaksiyon [ Degismedi
Tipinin Degismesi LI Degisti (a¢1Klay1mniz): .......coooviviiiiiiiiiiiiiiieeeeeane
YENI Reaksiyon TiPi © ...c.uovvniieeiii e

Iliskilendirme Derecesi Degisiklik

[J Degismedi | [] Degisti

= Nedeni (Agiklayiniz): .....................

YENI iliskilendirme Derecesi

L] Degerlendirilemeyen 1o 01

02 13

Reaksiyonun ciddiyet Derecesi S
Degisiklik

L] Degismedi | [] Degisti

m— Nedeni (Agiklaymiz): .....................

YENI Ciddiyet Derecesi

01 02 03 04

Klinik Gidis:

[J Tamamen iyilesti

1 Minor sekel (agiklayiniz):
[J Ciddi sekel (agiklaymiz):
O Oliim (agiklayniz):

Hastanin Hekimi
Unvan, Ad, Soyad, imza, tarih

Hemovijilans Koordinatdrii
Unvan, Ad, Soyad, imza, tarih

(*) Bakiniz; Ulusal Hemovijilans Rehberi
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Ek-20: Transfiizyon ile iliskili istenmeyen Reaksiyon Yillik Bildirim Formu

Kan Hizmet Biriminin Adz:

Bildirim Dénemi: 01/01/20 ..... -

31/12/20 .....

Kan bileseni *
1 Tam Kan
L1 Eritrosit konsantresi
1 Trombosit konsantresi
1 Plazma
L] Kriyopresipitat
[ Graniilosit
*Her bilesen tiirii i¢in ayri bir form doldurulur.

Doénem i¢inde transflizyon yapilan toplam hasta
sayi1s1

Doénem iginde tedarik edilen toplam kan bileseni
sayis1

Donem iginde transfiize edilen toplam kan
bileseni sayis1

Donem iginde imha edilen kan bileseni sayisi

Ciddiyet ve iliskilendirme Derecelerine Gore (dogrulamadan sonra) istenmeyen Reaksiyonlar*

Ciddiyet
derecesi

Imputabilite

Degerlendi-
rilemeyen

Toplam

ABO Uygunsuzlugundan Kaynakl

Akut Immiin Hemolitik Transfiizyon

Reaksiyonu (A1)

—]
o

am

Alloantikorlardan kaynakli Akut

Immiin Hemolitik Transfiizyon

Reaksiyonu (A2)

—
o

am

Immiinolojik olmayan hemoliz (A3)

am

Gecikmis Hemolitik Transfiizyon
Reaksiyonu (GHTR) (G1)

—]
o

am

Gecikmis Serolojik Transfiizyon

Reaksiyonu

(Alloimmiinizasyon) (G2)

—
(@]

am

Febril Non Hemolitik Transflizyon

S
DlWNRP|IS | AN RS |AwNR[E AN RS DN R|S | R[N -

Reaksiyonu (FNHTR) (A4)

Toplam
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Ciddiyet
derecesi

Imputabilite

Degerlendi-
rilemeyen

Toplam

Hafif Alerjik Reaksiyon (A5)

—
o
QD
3

Anaflaktik Reaksiyon (A6)

—
o
D
3

Transfiizyon ile iliskili Graft Versus
Host Hastaligi (TA-GVHH) (G3)

—
o
D
3

Transflizyon Sonrasi Purpura (G4)

—
o
QD
3

Transfiizyon ile iliskili Akut Akciger
Hastalig1 (TRALI) (A7)

—
o
QD
3

Transfiizyon ile iliskili Dispne
(TAD) (A8)

—
o
jab]
3

Transfiizyon ile iliskili Dolagim
Yiklenmesi (TACO) (A9)

—
o
jab]
3

Hipotansif Transfiizyon Reaksiyonu
(A10)

—
o
[ob]
3

Hipertansif Transfiizyon Reaksiyonu
(Al1)

DWINFREIAWINRPE|RAWNFPEARWNRPIE|Dw|NdRPE RN RPEIAWNRP|E DN R E (N w(N -

Toplam
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Ciddiyet
derecesi

Imputabilite

Degerlendi-
rilemeyen

Toplam

Hava Embolisi (A12)

—
o

am

Hipokalsemi/Sitrat Toksisitesi (A13)

—
o

am

Hipotermi (A14)

—
o

am

Hiperkalemi (A15)

—
o

am

Hemosiderozis (G5)

—
o

am

Transfiizyon ile iliskili
Immiinmodiilasyon (TRIM)(G6)

—
o

am

Transfiizyon ile iliskili Bakteriyal
Enfeksiyon (A16)

—
o

Transfiizyon ile iligkili Viral
Enfeksiyon HBV(G7)

—
o

Transfiizyon ile iliskili Viral
Enfeksiyon HCV(G8)

DWINRPEIAONRPE|RWNPFPEAWNRP|E|Dw|NRPE RN PREAWw|N|RPIE DN R E (N w(N -

Toplam
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Imputabilite
Ciddiyet
derecesi 5 i
Degerlendi- | 1 2 3 Toplam
rilemeyen

1
Transfiizyon ile ligkili ~ Viral 2
Enfeksiyon (HIV-1/2)(G9) 3
4

Toplam
1
Transfiizyon ile iliskili Viral 2
Enfeksiyon (Diger)(G10) 3
Aciklayiniz; 4

Toplam
1
. . 2
Transfiizyon ile Iliskili Paraziter 3
Enfeksiyon (Sitma)(G11) 2

Toplam
1
Transfiizyon ile iliskili Paraziter 2
Enfeksiyon (Diger)(G12) 3
Agiklaymiz; 4

Toplam
1
o i 2
Transfiizyon ile Iligkili Prion 3
Enfeksiyonu (G13) 2

Toplam
1
2
Akut Tanimlanamayan Transfiizyon 3
Reaksiyonu (AX) 2

Toplam
1
_— 2
Gecikmig Tanimlanamayan 3
Transfiizyon Reaksiyonu (GX) 1

Toplam

BILDIRIMi YAPANLAR
HEMOVIiJILANS HEMSIRESi HEMOVIJILANS KOORDINATORU
Unvan Ad, Soyad, Imza, Tarih Unvan Ad, Soyad, Imza, Tarih

(*) Bakimiz; Ulusal Hemovijilans Rehberi
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Ek-21: Kan Bileseni Istem Formu*

KAN BILESENI iSTEM FORMU

Hastanin

Adi-Soyadi

Protokol Numarasi

Dogum Tarihi

Cinsiyeti
Servisi
On Tams1
Hastanin bilinen kan grubu O Kartile O Beyanile ......................
Kan Grubu )
Hastanin eski kayd: var m? OHayrr [OIEvet ...
U Transflizyon
1 Transplantasyon
01 Alloantikor
OyKkiisii L] Transfiizyon Reaksiyonu
[J Gegirilmis Gebelik
L] Fetomaternal Uyusmazlik
[ Tliskili olabilecek diger dykiiler/ dzel durumlar: ................cccovviuneiineiiiiiieinnn..
Kan ve Kan Bileseninin
istek Tarihi
Planlanan
Transfiizyon Tarihi | ...............................................
Planlanan Verilis
Siiresi
O Eritrosit Konsantresi ... Unite
[J Taze Donmus Plazma Unite
[ Trombosit Konsantresi (Tam kandan) ... Unite
[ Havuz Trombosit Konsantresi (Tam kandan) ~ ................ Unite
Tiirii ve Miktar: I Trombosit Konsantresi (Aferezile) . Unite
O Taze TamKan Unite
O Kriyopresipitat . Unite
U Graniilosit Konsantresi ... Unite
) (<) Unite
Lokosit Filtrasyonu L] Evet LI Hayir
Ek islem istemi Isinlama L1 Evet L] Hayir
Yikama L1 Evet 1 Hayir
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Kan ve Kan Bileseninin Transfiizyon Endikasyonu

ERITROSIT KONSANTRESI (E)
1 E1 Akut kanama
[ E2 Hb <7 g/dL stabil hasta

[1 E3 Hb < 8 g/dL oldugu kardiyovaskiiler
hastalik veya hematolojik malignite

U] E4 Transfiizyona ihtiyag gosteren kronik
anemi

0] E5 Exchange Transflizyon
[ E6 Preoperatif hasta hazirligi
[1 E7 Peroperatif kanama riski
[ E8 Diger (agiklayiniz):

TAZE DONMUS PLAZMA (P)

1 P1 Major Hemoraji

[] P2 Kanamayla birlikte INR >1.5

[J P3 islem 6ncesi PTZ Orany/INR >1.5

[1 P4 PTZ Oran/INR >2 olan karaciger
hastalig1 ve islem 6ncesi donem

[ P5 TTP/Plazma Degigimi

[] P6 Eksik Olan Bir Pihtilagma Faktoriintin
Replasmani

[ P7 Preoperatif hasta hazirligi
[1 P8 Peroperatif kanama riski
01 P9 Diger (agiklaymiz):

KRiYOPRESIPITAT (K)

[J K1 Klinik olarak anlamli kanama ve
Fibrinojen <1,5 g/L (obstetrik kanamada <2
g/L)

[J K2 islem &ncesi Fibrinojen <1 g/L

[ K3 Trombolitik tedavi ile iliskili kanama

00 K4 Kalitsal hipofibrinojenemide fibrinojen
konsantresine ulagilamadigi durumlarda
[0 K5 Diger (agiklaymniz):

TROMBOSIT KONSANTRESI (T)

L] T1 Spontan Kanamay1 6nlemek icin profilaksi
] T1A Trombosit <10x109/L; geri doniisebilir kemik
iligi
yetmezligi
1 T1B Trombosit 10-20x109/L; sepsis/hemostatik
anormallik
[1 T1C Trombosit <30x109/L; tanis1 konulmus
koagiilopati
O T2 invaziv girisim veya ameliyat 6ncesi profilaksi
1 T2A Trombosit <20x109/L; santral vendz Katater
[0 T2B Trombosit <40x10°%L; lomber ponksiyon/spinal
anestezi Oncesi
(] T2C Trombosit <50x10%L karaciger biyopsisi/majér
cerrahi Oncesi
(1 T2D Trombosit <80x10%L; epidural anestezi
[0 T2E Trombosit <100x10%L; kritik bolge ameliyat:
oncesi, Oorn. Santral sinir sistemi, g6z operasyonu
[1 T3 Kanamayi tedavi etmek icin terapotik kullanim
(DSO kanama derecesi 2 veya iizeri)
(] T3A Trombosit <50x10%L; major kanama
(] T3B Trombosit <100x10%L; kritik bolge kanamast;
SSS/travmatik beyin hasari
[0 T3C Trombosit <30x10%L; klinik olarak belirgin
kanama
[J T4 Spesifik klinik durumlar

] T4A Dissemine intravaskiiler koagiilasyonda islem
oncesi veya kanama varsa.

(] T4B Primer immiin trombositopeni (siddetli kanama).

(] T5 Trombosit fonksiyon bozuklugu

1 T5A Anti-trombosit ila¢ kullanimindan kaynaklanan
kritik kanama

] T5B Kalitsal trombosit bozukluklarinda kanama
L] T6 Diger (agiklaymniz):

TAM KAN (TK)
] TK1 Masif transfiizyon
L] TK2 Diger (agiklayiniz):

GRANULOSIT KONSANTRESI
[1 G1 Sepsis
L1 G2 Diger (agiklayniz):

Hekimin Adi-Soyadi

. Kase/Imza
Imzasi
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ACIL TALEP DURUMUNDA DOLDURULACAK BOLUM

O Oncelikli (Kan 3 saat icinde temin edilmelidir)

Aciliyet Durumunu L] Acil (Kan 1 saat iginde temin edilmelidir)

belirtiniz

1 Cok Acil (Kan 15 dakika i¢ginde temin edilmelidir)
Hayati Tehlike Nedeni ile [] Tarama testlerinin kart test ile ¢calisilmasim kabul ediyorum.
Kabul Ettiginiz Secenek L] Cross-match testinin yapilmamasini kabul ediyorum.

[J Kan grubu uygunlugu ile transfiizyonu kabul ediyorum.

[1 O Rh negatif eritrosit konsantresini kabul ediyorum.

] AB grubu plazmay1 kabul ediyorum.

L] Farkli gruptan trombosit konsantresi verilmesini kabul ediyorum.

L DHBOT. ettt es ettt en

Istedigim kan bilesenlerinin, hastamin yukarida belirledigim aciliyet durumu ve hayati tehlike nedeni olarak
isaretledigim segenek yiiziinden tiim sorumlulugu iistleniyorum. Her ne kadar bu kanin transfiizyonunun birtakim
riskler olusturdugunu bilsem de rutin kan bilegeni hazirlanmasi ve transfiizyon oncesi testlerin yapilmasi igin
gececek zaman dolayisi ile transfiizyonun gecikmesinin hastamin yasamini tehlikeye sokacagin diigtiniiyorum.

HEKIM ADI - SOYADI
(KASE — IMZA)

Hemen hastanin dogru etiketlenmis bir kan numunesini ve imzaladigimiz kan bileseni istem formunu
transfiizyon merkezine gonderiniz.

*) Ulusal Kan ve Kan Bilesenleri Hazirlama, Kullanim ve Kalite Giivencesi Rehberi sayfa 245 'de yer alan “Kan
Bileseni Istem Formu” nun giincellenmis halidir.
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Ek-22: Transfiizyon Merkezi Faaliyet Formu

Kan Hizmet Biriminin Adi

Bildirim Donemi

01/01/20 . .. -

31/12/20 ...

TRANSFUZE EDILEN

KAN VE KAN BILESENI

BILESEN UNITE
SAYISI

HASTA SAYISI

Tam Kan

Eritrosit Konsantresi (Toplam)

Ek Islem Gérmemis

Lokosit Azaltilmig

Ismlanmig

Yikanmis

Lokosit Azaltilmis + Isinlanmis

Aferez Eritrosit Konsantresi (Toplam)

Ek Islem Gérmemis

Lokosit azaltilmig

Ismlanmig

Yikanmig

Lokosit Azaltilmis + Isinlanmis

Trombosit Konsantresi (Toplam)

Ek Islem Gérmemis

Lokosit azaltilmig

Isimlanmig

Lokosit azaltilmig + Isinlanms

Trombosit Konsantresi Havuzlanmis

(Toplam)

Ek Islem Gérmemis

Lokosit azaltilmig

Ismlanmig

Lokosit azaltilmig + Isinlanmus

Aferez Trombosit Konsantresi (Toplam)

Ek Islem Gormemis

Lokosit azaltilmig

Isinlanmig

Lokosit azaltilmis + Isinlanmis

Plazma (Toplam)

Taze Plazma

Taze Donmus

Inaktive Edilmis

Kriyopresipitatt Uzaklastirilmig

Kriyopresipitat (Toplam)

Aferez Graniilosit Konsantresi
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Ek-23: Bolge Kan Merkezi Faaliyet Formu

Kan Hizmet Biriminin Adi

Bildirim Dénemi 01/01/20... - 31/12/20 ....
HAZIRLANAN KAN / KAN BILESEN'I VE GRUBU _ s GONDERILDICGI MERKEZ s
Rh- Pozitif Rh-Negatif < . <
- iMHA |
KAN VE KAN BILESENI A |B |AB |0 A |B |AB |O g BKM |TM |SBKM | FIRMA g
Tam Kan
Eritrosit Konsantresi (Toplam)
Ek Islem Gérmemis
Lokosit Azaltilmig
Isilanmig
Yikanmis

Lokosit Azaltilmis + Isinlanmis

Aferez Eritrosit Konsantresi (Toplam)

Ek Islem Gérmemis

Lokosit azaltilmig

Isimlanmig

Yikanmig

Lokosit Azaltilmis + Isinlanmus

Trombosit Konsantresi (Toplam)

Ek islem Gérmemis

Lokosit azaltilmig

Isimlanmig

Lokosit azaltilmis + Isinlanmis

Trombosit Konsantresi Havuzlanmig

(Toplam)

Ek Islem Gérmemis

Lokosit azaltilmig

Ismlanmig

Lokosit azaltilmig + Isinlanmis
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Aferez Trombosit Konsantresi
(Toplam)

Ek Islem Gérmemis

Lokosit azaltilmig

Isinlanmig

Lokosit azaltilmis + Isinlanmis

Plazma (Toplam)

Taze Plazma

Taze Donmus

Inaktive Edilmis

Kriyopresipitat1 Uzaklastirilmis

Kriyopresipitat (Toplam)

Aferez Graniilosit Konsantresi
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