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SAGLIK BAKANLIGI ONSOzU

Saglik Bakanhgl olarak toplumumuzun bitin kesimlerine kaliteli, esit ve kolay
erisilebilir saghk hizmeti sunma temel prensibinden hareketle, kan tedarik sistemimizin
de bilimsel gelismeler ve uluslararasi standartlara uygun bir sekilde yuritilmesi en
onemli 6nceliklerimiz arasinda yer almaktadir.

Ulkemizde, kan tedarik sistemi ile ilgili mevcut diizenlemeler Avrupa Birligi Ortak
Pozisyonu “Tuketicinin ve Sagliginin Korunmasi” baslhkli 28. Faslin kapanis kriterlerinde
de yer alan 2002/98/EC sayili ana direktif kapsaminda yapilmis olmakla birlikte, glivenli
kan ve kan bileseni tedariki ve izlenebilirligi basta olmak Uizere, teknik alt yapi, personel
ve uygulamalara yonelik diizenlemelerin glncellenmesi ve varsa aksayan yonlerin
tespiti amaciyla 27 Subat 2012 ve 26 Subat 2014 tarihleri arasinda Avrupa Birligi
destekli “Kan Tedarik Sisteminin Guglendirilmesi Teknik Destek Projesi” ylrutilmus ve
Ulkemizde kan ve kan bilesenleri tedarikinden sorumlu kurulug olan Turk Kizilayi da s6z
konusu projenin es yararlanicisi olmustur.

Proje kapsaminda kan ve kan bilesenlerinin izlenebilirligi, hizmet ve Urlin standartlari,
kalite glivencesi, idari ve teknik personele yonelik kapasite gelistirme faaliyetleri ve
klinisyenlere yonelik kanin uygun klinik kullanimi egitimi dahil pek ¢ok alanda egitimler
dizenlenmistir. Ayrica kan hizmet birimleri icin Ulusal Standartlar Rehberi, Kalite
Yonetim Sistemi Rehberi, Denetleme Rehberi, Hemovijilans Rehberi ve Kanin Uygun
Klinik Kullanimi Rehberi hazirlanmistir. Mevcut Ulusal Kan ve Kan Bilesenleri Rehberi
ise Ulusal Kan ve Kan Bilesenleri Hazirlama, Kullanim ve Kalite Glivencesi Rehberi olarak
glincellenmistir.

Saglik Bakanligi olarak hedefimiz, vatandaslarimizin tiim kan ve kan bileseni ihtiyacinin,
gonulli ve karsihk beklemeyen kan bagiscilari araciligl ile Turk Kizilayr tarafindan
karsilanmasi ve lUlkemizin 6z yeterlilige ulasmasi olup, bu amaca katki saglamak Uzere
yuritilen s6z konusu projede kan hizmetlerinin gelistirilmesi icin mesai harcayan bilim
adamlarimiza, Teknik Destek Ekibi dahil, emek veren tiim taraflara ve 6zellikle de kan
hizmet birimlerinde 6zveriyle c¢alisan bitliin saglk personeli ve klinisyenlerimize
tesekkiri bir borg biliriz.

Prof. Dr. irfan SENCAN
Miustesar Yardimcisi
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TURK KIZILAYI ONSOzU

Ulkemizin, givenli kan ihtiyacinin karsilanmasi sorumlulugu Saghkta Dénusim
Programi kapsaminda Tirk Kizilayina verilmistir. Tark Kizilayi, verilen bu buylk
sorumlulugu yerine getirmek amaciyla yasal cercevede tanimlanan bdlgesel kan
bankaciligi sistemini uygulamaya gecirmistir. Ulkemizin 6z yeterliliginin gondlld,
karsiliksiz ve dizenli kan bagiscilarindan elde edilmesi hedefi ile kurulan bolgesel
temelli kan hizmetleri yapisi, kendi i¢ izleme degerlendirme sisteminin etkinligini ulusal
ve merkezi yapida gelistirdigi ve yonettigi Kan Bankaciligi Bilgi Yonetim Sistemi ile
saglamaktadir. Kan bankaciliginin temel 6nkosulu kalite glivencesi kapsaminda
yuritilen faaliyetler hizmet alanina 6zel gereklilikler gergevesinde standardize
edilmekte, i¢ ve dis denetimlerle sistemin devamlligi glivence altina alinmaktadir. Tiirk
Kizilayr tarafindan vyirutilen kan bagisinin 6nemine iliskin farkindalik projeleri,
toplumda olusan bilinci kucaklayarak gonulli ve diizenli kan bagiscilari ile glivenli kanin
ihtiyac sahiplerine ulastiriimasinda bliyik destek gormektedir.

Ulusal Kan Otoritesi Saglk Bakanhgi tarafindan 27 Subat 2012 tarihinde baslatilan
“Turkiye’de Kan Tedarik Sisteminin Glclendirilmesi Teknik Destek Projesi” ile Glkemizin
kan ve kan bileseni ihtiyacinin ulusal ¢apta karsilanabilmesi amaciyla llke genelinde
tim kullanicilara yonelik bilimsel c¢alismalarla analizler yapilmis, sistemin
sirdurulebilirliginin - saglanmasi  kapsaminda Ulusal Standartlar ve Rehberler
olusturulmustur. Teknik kapasitenin artirilmasi amaciyla kan hizmet birimi
calisanlarina kan bankacilhigl ve transfliizyon tibbi uygulamalarina yonelik egitimler
verilmistir. Sistemin slrdurulebilirligini saglamak amaci ile standart egitim materyalleri
ile Ulke genelinde kullanilabilecek egitim moddlleri olusturulmus, toplam Kkalite
yonetimi, kalite kontrol, hemovijilans ve kanin klinik kullanimi gibi teknik egitimler
yayginlastirilarak biyuk basari saglanmistir.

Kan Tedarik Sisteminde; arz-talep dengesinin saglanarak verimli yonetilebilmesi
amaciyla farkli diizeylerde uygulanabilir planlamalarin yapilabilmesi ve hayata
gecirilebilmesi sistemin strdurilebilirligi agisindan olduk¢a dnemlidir. Bakanhgimiz ve
Turk Kizilayr tarafindan yuritilen bu projeye desteklerini esirgemeyen tim kurum ve
kuruluslar ile emek veren herkese; Tirk Kizilayr ve Tirk Kizilayr Kan Hizmetleri Genel
Madurlaga adina tesekkirlerimizi sunariz.

Nurettin HAFIZOGLU
Kan Hizmetleri Genel Muduri

J ;
TURKKITILAY u




TESEKKUR

Bizler, Teknik Destek Ekibi olarak, bu calismanin gerceklesmesinde emegi gecen
kisilere katkilarini esirgemedikleri igin tesekkiiri bir borg biliriz.

Ulusal Hemovijilans Rehberi’ne katki saglayanlar;

Prof. Dr. irfan SENCAN
Saglik Bakanhgi Mistesar Yardimcisi

Prof. Dr. Nurullah OKUMUS
Saghk Bakanhgi Saglik Hizmetleri Genel Muddri

Nurettin HAFIZOGLU
Tirk Kizilayr Kan Hizmetleri Genel Miduri

Uzm. Dr. Arif KAPUAGASI
Saglik Bakanhgi Saghk Hizmetleri Genel Midur Yardimcisi

Dr. Murat OZTURK
Saglik Bakanligi SHGM Kan Hizmetleri Daire Baskani

Dr. Murat YAZICI
Kidemli Program Gorevlisi

Uzm. Dr. Nigar ERTUGRUL ORUC
Proje Direktori

Dt. Tuna iLBARS
Proje Koordinatori

Dr. Ulkii KODALOGLU
Saglik Bakanhgi SHGM Kan Hizmetleri Daire Baskanligi

Dr. Armagan AKSOY
Turk Kizilayr Kan Hizmetleri Madurligi Medikal Direktora

Miih. Sibel ELDEMIR
Turk Kizilayl Proje Koordinatori
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Prof. Dr. Rita do NASCIMENTO Maria de Fatima

Uluslararasi Kilit Olmayan Uzman

Prof. Dr. idil YENICESU
Ulusal Kidemli Uzman

Prof. Dr. Tiirker CETIN
Ulusal Uzman

Uzm. Dr. Mehmet Bakir SAYGAN
Ulusal Uzman

CALISMA GRUBU (Alfabetik Sira ile)

Dr. Armagan AKSOY
Dog. Dr. ismail Yasar AVCI
Uzm. Dr. Fahri Yliice AYHAN
Dr. Figen AYKUT
Prof. Dr. Turker CETIN
Miih. Sibel ELDEMIR
Uzm. Dr. Nigar ERTUGRUL ORUC
Uzm. Dr. Ece GUL
Uzm. Dr. Gilay KILIC
Prof. Dr. Giilsim OZET
Prof. Dr. Maria NASCIMENTO
Hem. Hafize SARUHAN
Uzm. Dr. Mehmet Bakir SAYGAN
Prof. Dr. Meral SONMEZOGLU
Prof. Dr. E. Naci TiFTIK
Prof. Dr. idil YENICESU
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TESEKKUR

Hazirlanan dokiimanin degerlendirilme ve onay agsamasinda emeklerini esirgemeyen

Kan ve Kan Uriinleri Kurulu tiyeleri ile Uzmanlara Teknik Destek Ekibi olarak tesekkiirii

bir borg biliriz.

KAN VE KAN URUNLERIi KURULU UYELERI:

Prof. Dr. irfan SENCAN
Dr. Murat YAZICI

Dr. Armagan AKSOY

Prof. Dr. Tiirker CETIN

Prof. Dr. imdat DILEK
Prof. Dr. Gurol EMEKDAS

Uzm. Dr. Nigar ERTUGRUL ORUC
Dog. Dr. Esra KARAKOC
Prof. Dr. Meral SONMEZOGLU

UZMANLAR:

Prof. Dr. Onder ARSLAN
Prof. Dr. Yesim AYDINOK
Dr. Hiilya BILGEN
Prof. Dr. Fatih DEMIRKAN
Prof. Dr. Birsen MUTLU
Prof. Dr. Osman OZCEBE
Prof. Dr. Giilyiiz OZTURK
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Dr. Armagan AKSOY
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Prof. Dr. Onder ARSLAN

Ankara Universitesi Tip Fakdltesi
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Tel. No: +90 312 595 60 00

E-mail: Onder.Arslan@medicine.ankara.edu.tr

Dog. Dr. ismail Yasar AVCI
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Uzm. Dr. Fahri Yiice AYHAN

izmir Dr. Behcet Uz Cocuk Hastaliklari ve Cerrahisi Egitim ve Arastirma Hastanesi
Kan Merkezi, ismet Kaptan Mahallesi Sezer Dogan Sokak No:11 Konak izmir

Tel. No: +90 232 411 60 60

E-mail: yayhan@yahoo.com.tr

Uzm. Dr. Figen AYKUT
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Tel. No: +90 312 592 44 00
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Dr. Hiilya BILGEN

istanbul Ozel Medipol Mega Hastaneler Kompleksi

Kan Merkezi, TEM Avrupa Otoyolu Godztepe Cikisi, Bagcilar, istanbul
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Tel. No: +90 312 304 20 00

E-mail: tcetinl@gmail.com

Prof. Dr. Fatih DEMIRKAN
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Prof. Dr. imdat DILEK
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Miih. Sibel ELDEMIR

Turk Kizilayr Kan Hizmetleri Genel Madurlagi
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Prof. Dr. Giirol EMEKDAS
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Uzm. Dr. Nigar ERTUGRUL ORUC

S.B. Diskapi Yildirim Beyazit Egitim ve Arastirma Hastanesi
Transfiizyon Merkezi, irfan Bastug Caddesi, Diskapi, Ankara
Tel. No: +90 312 596 20 00

E-mail: nigarertugrul@gmail.com

Uzm. Dr. Ece GUL
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KISALTMALAR
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1. HEMOVIJILANS

Hemovijilans; kan ve kan bilesenlerinin toplanmasindan alicilarin takibine kadar tim
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 yurutulen bir dizi izleme prosedirleridir. Hemovijilans, kan bagiscisinda veya
alicida gerceklesen tim istenmeyen reaksiyonlari ve transflizyon zincirinde gerceklesen
tim istenmeyen olaylari kapsar ve ayni zamanda kan bagisgilarinin epidemiyolojik
takibini saglayan proseddrleri 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 gegirilebilmesi igin
hemovijilans sisteminin bir erken wuyari sistemi ile birlestirilmesi gereklidir.
Hemovijilansin temel amaglari sunlardir;

e Kan bagisi veya transflizyonla ilgili istenmeyen olay ve reaksiyonlar hakkinda
glvenilir bilgiye ulasmak,

e Kan bagisi ve transflizyon slirecindeki hatali uygulamalar ile istenmeyen olay ve
reaksiyonlarin tekrarinin engellenmesi icin gereken duzeltici faaliyetlerde
bulunmalk,

e Hastane ve kan hizmet birimlerini, istenmeyen olay ve reaksiyonlarin birgok kisiyi
etkileyebilecegi konusunda uyarmak (enfeksiyon hastaliklarinin bulasi, kan bagisi
ve transflizyonu sirasinda kullanilan tibbi cihaz, materyal, ekipman hatalari vb.).

Bu dokiman, ilgili mevzuat kapsaminda hemovijilans sisteminde rol alacak kisilere,
istenmeyen olay ve reaksiyonlari tanimlama ve rapor etme konularinda yol gostermek
ve yardimci olmak amaciyla hazirlanmistir. Ancak; rapor edilmek istenen olay veya
reaksiyon bu dokiimanda tanimlanan listede mevcut degil ise diger bashgl altinda
belirtilerek aciklanmali ve bildirim yapilmalidir.

2. TANIMLAR
2.1 istenmeyen Olay

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

Kan veya kan bilesenlerinin toplanmasi, test edilmesi, islenmesi, depolanmasi, dagitimi
ve transflzyon sireciile ilgili olarak ortaya ¢ikan, bagisci veya alicida 6liime veya hayati
tehlikeye, kalici ve belirgin sakathga veya is gormezlige veya hastaneye yatma veya
hastanede kalma sliresinin uzamasina neden olabilen durum olarak tanimlanir.
Transflizyon zincirinin herhangi bir adiminda karsilasilan uygunsuzluk, hata veya olay
olarak sonuclanabilir. Ornegin: ABO tiplemesinde hata, kan bilesenlerinin veya kan
orneklerinin yanlis etiketlenmesi, dolap sicakliginda bir sorun gibi. Genellikle SiP’e
uyulmamasinin sonucu olarak ortaya cikar.

2.1.2 Ciddi Olaysiz Transfiizyon Hatalari

istenmeyen olaylarin diger bir alt grubudur. Yanlis, uygunsuz veya yetersiz bilesenin
transfliizyonuna ragmen alicida istenmeyen duruma yol agmamis olan hatalar olarak
tanimlanir. Ornegin ABO uygun bilesenin capraz karsilastirma yapilmadan transfiizyonu
veya talep edilmis olmasina ragmen bilesenin isinlanmadan transflizyonu gibi.

2.1.3 Yanhs Transfiizyon

Hasta icin transflizyon uygunluk gerekliliklerini yerine getirmeyen veya bir baska hasta
icin hazirlanmis kan ve kan bilesenlerinin transflizyonudur. Transflizyon hatalari (yanls
transflizyon) genellikle standart isletim prosediirlerinden veya hastane politikalarindan
sapmalar sonucu olusmaktadir. istenmeyen reaksiyona yol acabildigi gibi herhangi bir
reaksiyona neden olmayabilir (ciddi olaysiz transflizyon hatalari)

2.1.4 Ramak Kala

Gerceklemesi son anda 6nlenmis olaylardir. Bu durum kan bilesenlerinin transflizyonu
oncesinde fark edilen bir durum olarak tanimlanabilir. Boylece alicinin saghgini tehdit
etmez. Transflizyon 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 transflzyon
gerceklesmeden tespit edilmesidir. Bir transflizyon hatasi olmasina ragmen
istenmeyen ciddi olaya neden olmayan ‘gergeklesmesi son anda dnlenmis olaylarin
bildirilmesi, klinik transflizyon uygulamalarindaki zayif noktalarin saptanmasina
yardimci olacagi icin dnemlidir. Bu nedenle hemovijilans sistemi “ramak kala” olaylarin
bildirimini zorunlu tutar.

2.2 istenmeyen Reaksiyon

Kan bagisi sirasinda bagiscilarda veya kan veya kan bileseninin transflizyonu ile iliskili
olarak hastada ortaya ¢ikan beklenmeyen ve istenmeyen durumdur. Bu durum sart
olmamakla beraber istenmeyen olayin sonucu olabilir.
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2.2.1 istenmeyen Ciddi Reaksiyon

Kan ve kan bilesenlerinin toplanmasi veya transflizyonu ile iliskili olarak bagiscida veya
alicida ortaya cikan 6lime veya hayati tehlikeye, kalici ve belirgin sakatliga veya is
gormezlige veya hastaneye yatma veya hastanede kalma sliresinin uzamasina neden
olabilen durum olarak tanimlanir.

Gerek istenmeyen olay veya istenmeyen reaksiyon, gerekse gerceklesmesi son anda
onlenmis olaylar olsun s6z konusu uygunsuzluklara yonelik dizeltici/6nleyici faaliyet
ilgili birim tarafindan olusturulur. istenmeyen reaksiyon ve olaylarin kék neden analizi
yapilirken kék nedenler; materyal, ekipman, personel, altyapi, silire¢ ve yonetim
kaynakli olarak siniflandirilabilir. Bu baslik altina alinamayanlar, diger kaynaklar altinda
toplanabilir ancak agiklanmasi zorunludur.

Karsilasilan uygunsuzlugun nedeni arastirildiginda; istenmeyen reaksiyon veya olayda,
bir cihazin olasi roli oldugu distndllrse UGretici veya yetkili firma ve yetkili makam es
zamanli olarak bilgilendirilmeli, yapilan yonlendirmelere gore dizeltici/onleyici faaliyet
belirlenmelidir. Raporlama sirasinda sebep sonug iligkisinin tam olarak ispatlanmis
olmasi gerekli degildir. Ayrica ayni cihazi kullanan diger kan kuruluslari da uyariimalidir.
Personel kaynakl olmasi halinde kisisel suglamalardan koruyacak sekilde faaliyetler
tanimlanmali, gonalll bildirimleri tegvik eden sistem gelistirilmelidir.

2.3 iz Siirme
2.3.1 Hastadan Bagisciya iz Siirme (Trace-back)

Alicida transfizyon ile iliskili bir reaksiyon sliphesi varliginda, reaksiyona yol agmasi
muhtemel kan bilesenini bagislayan bagis¢inin belirlenmesi amaciyla yapilan arastirma
surecidir.

2.3.2 Bagiscidan Hastaya iz Siirme (Look-back)

Bagiscida transflizyon glivenligini tehdit eden bir durumun saptanmasini takiben, bu
bagiscidan elde edilen kan bilesenlerinin glincel akibetinin (transfiize edildigi hastalar,
Uretim, imha veya stok durumu vb) belirlenmesi amaciyla yapilan arastirma stirecidir.
2.4 Geri Gagirma

Transflizyon glvenligini tehdit eden bir durumun saptanmasi halinde potansiyel tehlike
olusturan ve henilz kullanilmamis olan kan bilesenleri ve urunlerinin tedarikgi
tarafindan geri cekilmesi stirecidir.
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2.5 iade

Transflizyon guivenligini tehdit eden bir durumun saptanmasi halinde potansiyel tehlike
olusturan ve henliz kullanilmamis olan kan bilesenleri ve drinlerinin kullanici
tarafindan tedarikgciye geri verilmesi stirecidir.

2.6 lliskilendirme (Imputabilite)

istenmeyen olay veya reaksiyonun bagiscida kan bagisi ile alicida transfiizyon ile iliskili
olma olasihgidir (Bakiniz; Tablo-1).

Tablo-1: Kanita dayali iliskilendirme derecesi

Olasilik Diizeyi A¢iklama

Degerlendirilemeyen | Veriler degerlendirme icin yeterli degil ise

Suphe edilen istenmeyen ciddi etkinin kan
Yok bagisindan / kan ve kan bilesenlerinin

o
transfiizyonundan baska bir nedenle gelismis

oldugu kesin kanitlandi ise

istenmeyen ciddi etki sebebinin, kesin kanit

.. olmamakla birlikte kan bagisindan / kan ve kan
Olasi Degil . .. ..
bilesenlerinin transfiizyonundan baska nedenlere

bagli olabilecegi kuvvetle muhtemel ise

Kanitlar, istenmeyen ciddi etkiyi kan ve kan
1 | Olasi bilesenlerinin transfiizyonundan / kan badisindan
baska nedenlerle iliskilendirmek icin yeterli degilse

Kanitlar, istenmeyen ciddi etkinin kan ve kan
2 | Buyuk Olasilikla | bilesenlerinin transfiizyonu / kan bagisi ile agikca
iliskili oldugu yoniinde ise.

istenmeyen ciddi etkiyi kan ve kan bilesenlerinin
3 | Kesin transfiizyonu / kan bagisi ile iliskilendirmek igin

siphe birakmayacak sekilde kesin kanit var ise

3. ULUSAL HEMOVIJILANS SiSTEMI

Hemovijilans sistemi, ¢ok paydash bir sistem olup her paydasin birbirleriyle iliskisi s6z
konusudur. Bu nedenle, sistemden dogabilecek yuklimlilikler paydaslar, birbirleriyle
iliskileri ve yer aldiklari kisimlar baglaminda degerlendirilir (Bakiniz; 04.12.2008 tarih ve
27074 sayil Resmi Gazetede yayinlanan Kan ve Kan Uriinleri Yonetmeligi).
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Hemovijilans, Kan Transflizyon Otoritesi (KTO- Saglik Bakanligl) nin sorumlulugundadir.
Ulusal Hemovijilans Sistemi, kan hizmet birimleri ve Saghk Bakanhgi arasindaki
operasyonel baglantilari icermelidir. Bu operasyonel baglantilar asagida siralanan
birimler/organizasyonlar arasinda kurulur (Bakiniz; EKLER, Hemovijilans Sistemi
organizasyonu).

e Bakanlk Hemovijilans Departmani (BHVD)

e Bolge Hemovijilans Birimi (BHVB)

e Bolge Kan Merkezi Hemovijilans Birimi (BKM-HVB)

e Bolge Kan Merkezi Hemovijilans Birim Sorumlusu (BKM-HVBS)

e Hastane Hemovijilans Koordinatori (HVK)

e Hastane Hemovijilans Hemsiresi (HVH)

e Hastane Hemovijilans Klinik Sorumlusu (HVKS)

e Hastane Transflizyon Komitesi (HTK)

BHVD’In olusturulmasi Saglk Bakanhgi’nin, BHVB’nin olusturulmasi Kizilay Bélge Kan
Merkezlerinin bulundugu illerdeki il Saglik MidirlGgi’niin, Tirk Kizilayina ait Bélge Kan
Merkezlerinde BKM-HVB ve BKM-HVBS organizasyonlarinin olusturulmasi Tiirk Kizilayi
Kan Hizmetleri Genel Mudirligli’'nin, hastanelerde HVK, HVH, HVKS ve HTK
organizasyonlarinin olusturulmasi ise hastane bashekimliginin sorumlulugundadir
(Bakiniz; Kan Hizmet Birimleri icin Ulusal Standartlar, Organizasyon Semasi).

NOT: Rehberin tiimiinde (ekler ddhil) anlasiimasini ve takibini kolaylastirmak amaciyla
hemovijilans organizasyonlari (birimler ve birimlerde sorumlu kisiler), yukarida
belirtilen kisaltmalarla anilmaktadir.

4. iZLENEBILIRLIK
4.1 Kan Bilesenlerinin izlenebilirligi

Hemovijilansin 6n kosullarindan birisi olan "izlenebilirlik"; bagiscidan alinan her bir
Unite kan ya da kan bileseninin son varis yerine kadar (hasta, imha, Uretici firma) ve
bunun tersi ydniindeki izleme yetenegi olarak tanimlanir. izlenebilirligin saglanabilmesi
icin 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¢cinin kanini alan tim hastalari veya bir hastaya verilen tim
bilesenlerin bagiscilarini izleyebilmek amaciyla hem bagis¢i hem de aliciyr tanimlayan
verilerle baglantilari bulunmalidir. Bu sistem ile asagidaki veriler hatasiz olarak
alinabilmelidir;
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e Bagisclyl tek olarak tanimlayan kisisel bilgi (bagis¢i numarasi) ile bu kisiye
ulasmayi saglayacak iletisim bilgileri,

e Kan veya kan bileseninin alindigi kan hizmet birimi,

e Bagis tarihi ve bagis numarasi,

o Uretilen kan bilesenleri ve gerekliyse bilesenle ilgili ek bilgiler,

o Uretildigi tesisten farkli ise kan bileseninin génderildigi kan hizmet biriminin adi,

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

e Kan bileseninin kullanim tarihi ve saati,

e Kan bilesenlerinin transfiizyon igin kullanilmadigi durumlarda, kan bilesenlerinin
transflizyon disi kullanildigi veya imha edildigi yeri tespit edecek bilgiler.

Kan bilesenlerinin izlenebilirligini saglamak amaciyla kurulacak ve isletilecek sistem;
hastalari, kan bilesenlerini ve bagiscilari veri giris anahtarlari olarak kullanarak hizli
izlenebilirligi kolaylastiran bir yapida olmali ve transfiizyon disi bir amag icin (tibbi Griin
Uretimi, deneysel arastirmalarda vb.) kullanilan ya da imha edilen kan ve kan
bilesenlerini de kapsamalidir. Hazirlanan kan bileseninin ilgili hastaya verildigini
garantileyecek veri glvenliginin saglanmasi ve transflizyonun gerceklestigini
dogrulayan belgenin, erken istenmeyen reaksiyon ve olaylarin go6zlenip
gozlenmedigine yonelik bilgileri de icermesi izlenebilirligin 6nemli kosullarindandir.
Belirli bir zaman dilimi icerisinde olusan istenmeyen reaksiyon ve olaylarin sayisi ve ilgili
slrecteki kritik sorunlarin saptanabilmesi icin olaylarin insidansinin hesaplanmasi ve
riskin tahmin edilmesi gereklidir.

izlenebilirlik kapsaminda asagidaki verilerin, kan hizmet birimleri tarafindan,
“Transfiizyon Merkezi Faaliyet Formu ve/veya Bélge Kan Merkezi Faaliyet Formu” ile
izleyen yilin mart ayinin son giinline kadar, Saglik Bakanhgi Hemovijilans Departmani
(BHVD)'na gonderilmesi gereklidir (bakiniz; EKLER):

e HVK araciligiyla transflizyon merkezleri tarafindan;
» Transflizyon yapilan hasta sayisi
» Transfuize edilen kan bileseni Gnite sayisi
e BKM-HVB araciligiyla bolge kan merkezi tarafindan (KBM ve BKM diizeyinde);

» Kan grubuna ve kan bileseni tiriine gore hazirlanan kan bileseni Unite
sayisl
» Merkezlere gonderilen / imha edilen/ Uretici firmaya gonderilen kan

bilesenleri listesi
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4.2 Bagisqidan Hastaya iz Siirme (Look-back)

Bagiscidan hastaya iz siirme islemi, bagiscida transfiizyon glivenligini tehdit eden bir
durum saptanmasi durumunda gergeklestirilir. Boyle bir durumda bagis¢idan alinan bir
veya birden c¢ok kan unitesinden elde edilen kan bilesenlerinin tim alicilan
belirlenmelidir.

Bagiscidan hastaya iz siirme siirecinde elde edilen bilgiler ilgili tim basamaklarda 6zel
bir kodlama sistemiyle bilgi yonetim sistemine aktarilmahdir. Tim kisisel bilgiler, kan
hizmet biriminin veri havuzunda, veri glivenligi glivence altina alinarak saklanir.

Bagiscidan hastaya iz sirme sireci hakkinda asagida tanimlanan islemler yaninda
BHVB, bagiscidan hastaya iz stirme slreci ile iliskili istatistiksel bilgileri ve donemsel
raporlari BHVD’na sunar. BHVD, tim istatistiksel bilgi ve dénemsel raporlari
degerlendirerek kan tedarik sisteminin glivenligini artirici politikalari olusturmak
amaciyla kullanir.

Bagiscidan hastaya iz siirme iki sekilde gergeklestirilir. Bu nedenle akis semalari farklidir
(Bakiniz; Kan Badiscisindan Hastaya iz Siirme Akis Semalari).

4.2.1 Enfeksiyéz Dogrulama Testi Pozitif Olan Kan Bagiscisindan Hastaya iz Siirme

Burada amag, bagiscinin enfeksiyonun pencere doénemindeki bagislarinin tespit
edilmesi, bu bagis/bagislara ait kan ve kan bilesenleri henlz transflizyon amaciyla
kullanilmamissa bunlarin bloke edilmesi, transfiize edilmis ise hasta/hastalara yonelik
koruyucu tedbirlerin devreye sokulmasi ve hastalarda transfiizyon kaynakli enfeksiyon
bulasi olup olmadiginin ortaya cikarilmasidir. Siire¢ su sekilde isletilir (Bakiniz; EKLER,
“Enfeksiy6z Dodrulama Testi Pozitif Olan Kan Badiscisindan Hastaya iz Siirme Akis
Semasi”).

BKM Dogrulama Laboratuvari;

e Mikrobiyolojik dogrulama testi pozitif olan kan bagiscisinin kayitlarini inceler,
onceki donemde baska kan bagisinin olup olmadigini kontrol eder. Eger son bir
yil icerisinde baska kan bagisi varsa “istenmeyen Olay Bildirim Formu”nu
doldurur ve BKM-HVB’ne iletir.

e Son bir yil icinde bagisi var ise, bu bagislara ait sahit numunelerde ilgili testleri
gerceklestirerek enfeksiyon bulas riski olup olmadigini arastirir (Bakiniz; Ulusal
Rehber, Mikrobiyolojik Tarama Testleri, “Badis¢idan Hastaya iz Siirme”). Soz
konusu testler tamamlaninca “istenmeyen Olay Dogrulama Formu”nu doldurur
ve BKM-HVB’ne iletir (formlar icin bakiniz; EKLER).
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BKM-Hemovijilans Birimi;

e “istenmeyen Olay Bildirim Formu”nu aldiktan sonra ilgili bagiscidan elde edilen
kan bilesenlerinin gonderildigi hastaneleri tespit eder, ilgili hastane HVK’ya,
BHVB’ye ve BHVD’ya gdndererek sipheli pencere dénemi bildiriminde bulunur.
Bu arada bagiscinin ilgili kan ve kan bilesenleri icin Grln blokaji ve geri ¢agirma
prosedurlerini baslatir.

e “Istenmeyen Olay Dogrulama Formu”nu ilgili hastane HVK'ya, BHVB'ne ve
BHVD’na gonderek istenmeyen olayin dogrulamasi hakkinda bilgi akisini saglar.
Dogrulama sonucuna gore Urin blokaji ve geri cagirma proseddrlerini stirdlirlir ya
da iptal eder.

Bolge Hemovijilans Birimi;
e Kan bagiscisina ait dogrulama sirecinin uygun sekilde gerceklestirildigini, trln
blokaji ve geri ¢agirma islemlerinin yapilip yapilmadigini denetler (BHVD da bu
denetim asamasinda olaya midahalede bulunabilir).

Hastane Hemovijilans Koordinatori;

e ilgili bagislara ait kan bilesenlerinin kullanihp kullanilmadigini arastirir, kan
bilesenleri kullanilmamis ise kan bilesenlerinin TM’de imhasini saglar ve imha
edildigi bilgisini BKM-HVB’ne ve BHVB’ne bildirir.

e Bilesenlerin transflizyonunun gergeklestirildigi hastalara ulasir ve bu hastalarin
transflizyon kaynakli enfeksiyonlar acisindan takibini ve gerekli testlerin
yapilmasini saglar.

e Hastalarda transfiizyon kaynakli enfeksiyonlar acisindan pozitif bulgu tespit
edildigi durumlar, negatif bulgu tespiti, pencere donemi sliphesi ile izlemin
surdirdlmesi gerektigi haller veya hastaya ulasilamadigi bilgisini BKM-HVB’ne ve
BHVB’ne bildirir.

Bolge Hemovijilans Birimi;
e BKM-HVB’ inden ve HVK'dan gelen bilgiler dogrultusunda sonu¢ raporunu

hazirlar, ilgili kan bilesenlerine yonelik istenmeyen olay dosyasini kapatir, BKM-
HVB’ne ve BHVD’na bildirir.

Bakanlhik Hemovijilans Departmani;

e TUm bu sireg icerisinde gorev alan hemovijilans birimleri arasindaki bilgi akisini
ve faaliyetlerinin uygunlugunu takip eder.

e TUm bu sireg icerisinde kendisine bildirimi yapilan olaylari analiz eder,
degerlendirir ve gerektiginde olaya miidahale eder.
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4.2.2 Kan Giivenligini Tehdit Eden Diger Durumlarda Kan Bagisgisindan Hastaya iz
Siirme

Kan bagiscisinin, bagis sirasinda gizledigi, kan glivenligini 6zellikle enfeksiyon agisindan
sikintiya sokacak bir durumu (siipheli cinsel iliski ya da iV ilag kullanimi vb.) bagis
sonrasinda bildirdigi haller veya kan bileseni Uretim sirecinde karantinada bulunan
drdnlerin etiketlerinin karistigl ve bunun enfeksiyon bulasina yol agabilecegi durumlar
bu siirece 6rnek olarak verilebilir. Siireg, su sekilde isletilir (Bakiniz; EKLER, Kan
Giivenligini Tehdit Eden Diger Durumlarda Kan Badiscisindan Hastaya iz Siirme Akis
Semasi).

Olayin gergeklestigi yere gore bildirimde bulunan kisi;

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

BKM-Hemovijilans Birimi;

e ilgili kan ve kan bileseni icin derhal iriin blokaji ve/veya geri cagirma ile ilgili
prosedurleri baslatir.

e ilgili kan ve kan bilesenlerinin gdnderildigi hastaneleri tespit eder ve “istenmeyen
Olay Bildirim Formu”nu ilgili hastane HVK’ya, BHVB’ne ve BHVD’na gondererek
bildirimde bulunur.

e istenmeyen olayin dogrulama siirecini baslatir ve BKM Dogrulama Laboratuvari
aracithgl ile durumun aydinlatilmasi icin gerekli arastirmalarin yuratilmesini
saglar.

BKM Dogrulama Laboratuvari;

e Olayin dogrulanmasina yonelik islemleri ylritdr.

e Kan glivenligini tehdit eden durumun neden ve sonuglari ile ilgili sorusturmayi
tamamladiktan sonra durum ile ilgili “istenmeyen Olay Dogrulama Formu”nu
doldurarak BKM-HVB’ne iletir.

BKM- Hemovijilans Birimi;

e istenmeyen olay ile ilgili dogrulama formunu ilgili hastane HVK’ya BHVB’ne ve
BHVD’na gondererek istenmeyen olayin dogrulamasi hakkinda bilgi akisini saglar.

e Olay dogrulanmis ise, mevcut kan bilesenlerinin (lrtin blokaji yapilan ve geri
¢agrilan) imhasini saglar.

e Olaydogrulanmamis ise ilgili kan bilesenlerine yonelik geri ¢cagirma ve triin blokaji
islemlerini iptal eder, stireci sonlandirir.

Bolge Hemovijilans Birimi;

e istenmeyen olay ile ilgili siirecinin uygun sekilde yiritilip yiriatilmedigini, Griin

blokaji ve geri ¢agirma islemlerinin yapilip yapilmadigini denetler.
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Hastane Hemovijilans Koordinatorii;
ilgili kan bilesenlerinin kullanilip kullanilmadigini arastirir,

e Kan bilesenleri kullanilmamis ise, kan bilesenlerinin TM’de imhasini saglar ve
imha edildigi bilgisini BKM-HVB’ne ve BHVB’ne bildirir.

e Kan bilegenleri kullaniimig ise, transflizyonunun gergeklestirildigi hastalara ulasir
ve bu hastalarin transfiizyon kaynakli enfeksiyonlar agisindan takibini ve gerekli
testlerin yapilmasini saglar,

e Hastalarda transfizyon kaynakli enfeksiyonlar acgisindan pozitif bulgu tespit
edildigi durumlar, negatif bulgu tespiti, pencere donemi siphesi ile izlemin
sirduritlmesi gerektigi haller veya hastaya ulasilamadigi bilgisini BKM-HVB’ne ve
BHVB'ne bildirir.

Bolge Hemovijilans Birimi;
e BKM-HVB’ inden ve HVK'dan gelen bilgiler dogrultusunda sonug¢ raporunu

hazirlar, ilgili kan bilesenlerine yonelik istenmeyen olay dosyasini kapatir, ilgili
hastane HVK’ya, BKM-HVB’ne ve BHVD’na bildirir.

Bakanlik Hemoviijilans Departmani;

e TUm bu slrec icerisinde gorev alan hemovijilans birimleri arasindaki bilgi akisini
ve faaliyetlerinin uygunlugunu takip eder.

e TUm bu sureg icerisinde kendisine bildirimi yapilan olaylari analiz eder,
degerlendirir ve gerektiginde olaya midahale eder.

4.3 Hastadan Bagisciya iz Siirme (Trace-back)

Hastadan bagisciya iz sirme sireci, alicinin saghk durumundaki sorunlarin
transflizyonu gerceklesen kan bilesenlerinin kalite ve glvenliginden kaynaklandigi
distnildiginde baslatilmahdir. Bu durumda aliciya transfize edilen kan ve kan
bilesenlerinin hangi kan bagiscisina/bagiscilarina ait oldugu belirlenmeli, transfiizyon
zincirindeki tim proseddurler dogrulanmali ve gerektiginde ayni bagis¢inin s6z konusu
bagisina ait diger kan bilesenlerinin alicilari da saptanmalidir.

Hastadan bagisciya iz sirme siirecinde elde edilen bilgiler, ilgili tim basamaklarda 6zel
bir kodlama sistemiyle bilgi yonetim sistemine aktarilmalidir. Tim kisisel bilgiler, kan
hizmet biriminin veri havuzunda, veri glivenligi giivence altina alinarak saklanir.

Hastadan bagisciya iz slirme sireci hakkinda asagida tanimlanan islemler yaninda
BHVB, hastadan bagisclya iz sirme sireci ile iliskili istatistiksel bilgileri ve donemsel
raporlart BHVD’na sunar. BHVD, tim istatistiksel bilgi ve dénemsel raporlari
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degerlendirir ve rapor sonuglarina goére kan tedarik sisteminin glvenligini artirici
politikalari olusturur.

Sorumlu doktor, hastada bagis¢cidan kaynaklandigindan sliphelenilen bir istenmeyen
reaksiyon tespit ettiginde (transflizyon kaynakli enfeksiyon bulasi, TRALI vb.) hastadan
bagisciya iz slirme surecini baglatir. Streg su sekilde isletilir (Bakiniz; EKLER, Hastadan
Bagisciya iz Siirme Is Akis Semasi).

Sorumlu Doktor;

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

e Buiki formu, HVH’ne iletir.

Bu arada transflizyon disi nedenleri (transfizyon 6ncesi ve sonrasindaki cerrahi
girisimler, endoskopi uygulamalari vb. enfeksiyon bulasina neden olabilecek nedenler)
dislamak amaciyla calismalar ylritir. Bu konuda glivenilir bir sonuca varir ise (sorunun
transflizyon disi nedenlerden kaynaklandigi ispatlanir ise) durumu HVH’ne bildirir.
Hemovijilans Hemsiresi;

e Kendisineiletilen formlarin uygun ve eksiksiz doldurulup doldurulmadigini kontrol
eder ve durumu HVK’ya bildirir.

Bu arada sorumlu doktordan, sorunun transfiizyon disi nedenlerden kaynaklandigina
dair bilgi alirsa bunu HVK’ya bildirir.
Hemovijilans Koordinatoru;

e Durumu, “Siipheli istenmeyen Reaksiyon Hizli Bildirim Formu (Hasta)” ile BKM-
HVB’ne, BHVB’ne ve BHVD’na bildirir.

Bu arada, sorunun transflizyon disi nedenlerden kaynaklandigina dair bilgi alirsa bunu
BKM-HVB’ne, BHVB'ne ve BHVD’na bildirir.
BKM-Hemovijilans Birimi;

e ilgili kan bilesenlerinin ait oldugu bagisciyi/bagiscilari saptar, bagisci/bagiscilara
ait tm kan bilesenlerine Grin blokaji ve geri ¢cagirma streclerini baslatir.

e Dogrulama laboratuvari ile iliski kurarak bahsi gecen hastaya kullanilan kan
bilesenleri ile ilgili iz stirme slreglerini ve dogrulama slirecini baslatir.

Bu silre¢ vydaritilirken HVK'dan, sorunun transfizyon disi nedenlerden
kaynaklandigina dair bilgi alirsa stireci sonlandirir.
BKM Dogrulama Laboratuvari;

e Dogrulama surecine uygun islemleri gerceklestirir ve elde edilen sonuglari

“Istenmeyen Olay Dogrulama Formu” ile BKM-HVB’ne iletir.
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Bu sireg¢ yuratilirken BKM-HVB’den, sorunun transfizyon disi nedenlerden
kaynaklandigina dair bilgi alirsa stireci sonlandirir.

BKM- Hemoviijilans Birimi;
¢ “istenmeyen Olay Dogrulama Formu”nu HVK’ne, BHVB’ne ve BHVD’na iletir.

» Durumun transflizyon kaynakli oldugu kanitlanir ise, bahsi gecen bulasa
neden olan kan bilesenini/bilesenlerini bagislayan bagisci veya bagiscilarla
ilgili “Bagis¢idan Hastaya iz Stirme” siirecini baslatir. Devam edecek bu siireg,
“Enfeksiydz Dogrulama Testi Pozitif Olan Kan Bagiscisindan Hastaya iz Stirme
is Akis Semas!” dogrultusunda gerceklestirilir (Bakiniz; bu dokiimanda, B6liim
4.2).

» Durumun  transfizyon  kaynakh  olmadigi  kanitlanir ise, ilgili
bagiscinin/bagiscilarin, ilgili bagislara ait kan bilesenleri hari¢ diger kan
bilesenlerine yonelik triin blokaji ve geri cagirma slireclerini iptal eder.

Bolge Hemovijilans Birimi;

e istenmeyen olayin kaynaginin arastirilmasinda ve dogrulanmasinda BKM ve
hastane ayaklarinin rehbere uygun sekilde yiritulip yurutilmedigini denetler.

e HVK'den ve BKM-HVB’ inden gelen bilgiler dogrultusunda sonug¢ raporunu
hazirlar, ilgili kan bilesenlerine yonelik istenmeyen olay dosyasini kapatir, HVK’ne,
BKM-HVB’ne ve BHVD’na bildirir.

Bakanlik Hemovijilans Departmani;

e TUm bu slrec icerisinde gorev alan hemovijilans birimleri arasindaki bilgi akisini
ve faaliyetlerin uygunlugunu takip eder.

e TUm bu sireg¢ icerisinde 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 bdlge kan merkezinde c¢alisan tim
personelin goérev aldiginin bilinmesi 6nemlidir. Kan bagiscisi kazanimindan kan
bagisinin toplanmasi, kan bilesenlerinin test edilmesi, islenmesi, depolanmasi ve
dagitimi siireglerinde goérevli 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 Birim Sorumlusu (BKM-HVBS) doktor olup dogrudan BKM
muduarine baghdir.

J ;
TURKKITILAY u

29




5.1.1 BKM- Hemovijilans Birim Sorumlusu

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

e Mumkin ise dlzeltici onleyici faaliyetlerinin olusturulmasinda katkida bulunur.
Bunlarin uygunlugunu analiz eder.

e istenmeyen olay ve reaksiyonlari, uygun raporlama sistemi ile BKM Miidiiriine,
BHVB’ne ve BHVD’na sunar.

e Hemovijilans konusunda periyodik egitimler dizenler.

e Karsilasilan uygunsuzluklara ait verileri, kan toplama ve transflizyon glivenliginin
artinlmasi kapsaminda dizeltici veya onleyici faaliyetleri baslatabilmek igin,
diizenli olarak analiz eder.

e BKM’nin yilhk hemovijilans raporlarinin olusturulmasindan ve BHVB’ne
iletilmesinden sorumludur.

5.2 BKM -Kayit, Dokiimantasyon, Raporlama

Bolge Kan Merkezi Hemovijilans Sistemi; kan ve kan bileseninin toplanmasi, test
edilmesi, islenmesi, depolanmasi ve dagitimiile ilgili siirecte, bagiscida ve bu durumdan
etkilenmis kan bilesenlerinden kaynakl alicida ortaya ¢ikan istenmeyen olay ve
reaksiyonlara (ramak kala dahil) ait tiim sireci kayit altina alir. Bu siire¢, Kan Hizmet
Birimleri Bilgi YOonetim Sistemi (KHBYS)'nin ilgili modulleri ile Kan Bagiscisinda
istenmeyen Reaksiyon Bildirim Akis Semasi’na, Ulusal Hemovijilans Rehberi’'ndeki
reaksiyon tanim ve kodlarina uygun bir sekilde istenmeyen Reaksiyonlarin
Derecelendirilmesi (kan bagiscisi) cizelgesi kullanilarak gerceklestirilir.

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

o Kan bagiscisi secimi

e Kan bagisi alimi

e Kan bileseni islenmesi

e Kan ve kan bilesenlerinin saklanmasi, depolanmasi ve dagitimina iliskin kayitlar
e istenmeyen Olay Bildirim Formu

e istenmeyen Olay Dogrulama Formu

e istenmeyen Ciddi Olay Yillik Bildirim Formu

e Kan Bagisi ile iliskili istenmeyen Reaksiyon, inceleme ve Tedavi Formu

e Kan Bagisi ile iliskili Stipheli istenmeyen Reaksiyon Hizli Bildirim Formu
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e Kan Bagsi ile iliskili istenmeyen Reaksiyon Dogrulama Formu
e Kan Bagisi ile iliskili istenmeyen Reaksiyon Yillik Bildirim Formu
e Bolge Kan Merkezi Faaliyet Formu

5.3 Kan Bagis¢isinda istenmeyen Reaksiyon Bildirimi Akis Semasi

Bolge Kan Merkezi Hemovijilans Birimi, kan bagiscisiile iliskiliistenmeyen reaksiyonlara
ait istatistiksel bilgileri ve dénemsel raporlari (Kan Bagiscisi ile iliskili istenmeyen
Reaksiyonlar igin Yillik Bildirim Formu v.b); BHVB’ye ve BHVD’ye sunar. Bakanlk
Hemovijilans Departmani, tim istatistiksel bilgi ve donemsel raporlari degerlendirerek
kan tedarik sisteminin glivenligini artirici politikalari olusturmak amaciyla kullanir. Bu is
akisi ile belirtilen bilgiler, ilgili tim basamaklarda 6zel bir kodlama sistemiyle bilgi
yonetim sistemine aktarilir. Tim kisisel bilgiler, Bolge Kan Merkezi veri havuzunda veri
glvenligi glivence altina alinarak saklanir.

Kan bagiscisinda istenmeyen reaksiyonlar izlendiginde siirec su sekilde isletilir (Bakiniz;
EKLER, Kan Badiscisinda istenmeyen Reaksiyon Bildirim Akis Semasi);

Bagistan Sorumlu Doktor;

e Oncelikle “Kan Bagisi ile iliskili istenmeyen Reaksiyon, inceleme ve Tedavi
Formu”nu doldurur (Bakiniz; EKLER),

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

e Durumu, “Kan Bagisi ile iliskili Siipheli istenmeyen Reaksiyon Hizli Bildirim
Formu (Kan Bagisgisi)”’nu (Bakiniz; EKLER) ile BKM midirine ve BHVB’ne iletir.
Ciddi/yasami tehdit eden istenmeyen reaksiyonlari ayni anda BHVD’na bildirir.

e Bu arada, reaksiyonun aciga kavusturulmasi (dogrulanmasi) icin gerekli islemleri
baslatir.

Boélge Hemovijilans Birimi;

e Tum slreci degerlendirir, ciddi/yasami tehdit eden istenmeyen reaksiyonlarin
oldugu durumlarda, en ge¢ 48 saat icinde, BHVD’na goruslinu iletir.

Bakanlhik Hemovijilans Departmani;

e Sireci degerlendirir, ciddi/yasami tehdit eden istenmeyen reaksiyon oldugu
durumlarda, BHVB’nin katkilariyla dogrulama asamasinda da olaya midahalede
bulunabilir.
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BKM-Hemovijilans Birimi;

e Reaksiyonla ilgili durumun acikliga kavusmasini takiben ‘Kan Bagisi ile iliskili
istenmeyen Reaksiyon Dogrulama Formu’nu (Bakiniz; EKLER), BKM Midiiriine
ve BHVB’ne iletir. Ciddi/yasami tehdit eden istenmeyen reaksiyon oldugu
durumlarda bu formu BHVD’na da iletir.

Boélge Hemovijilans Birimi;

e BKM-HVB'’ inden gelen bilgiler dogrultusunda sonug raporunu hazirlar, ilgili kan
bilesenlerine yonelik istenmeyen olay dosyasini kapatir, BKM-HVB’ne ve BHVD’na
bildirir.

Bakanlik Hemovijilans Departmani;

e Tim bu siregigersinde gorev alan hemovijilans birimleri arasindaki bilgi akisini ve
faaliyetlerin uygunlugunu takip eder.

e Tim bu sireg¢ icersinde kendisine bildirimi yapilan olaylari analiz eder,
degerlendirir ve gerektiginde olaya miidahale eder.

5.4 Kan Bagisi ile iliskili istenmeyen Reaksiyonlarin Tanimlari

Kan bagisi ile iliskili istenmeyen reaksiyonlar baslica dort ana grupta toplanirlar;
e igneile ilintili lokal semptomlarla giden reaksiyonlar
® Genel semptomlarla giden reaksiyonlar (vazovagal reaksiyon)

o Afereze iliskin reaksiyonlar (lokal ve genel semptomlarla giden reaksiyonlar,
aferez islemi sirasinda da gordilebilir).

® Diger reaksiyonlar

Kan bagisi ile iliskili istenmeyen reaksiyonlar/olaylar, kayit altina alinabilmesi ve
istatiksel veri toplanabilmesi icin kodlanmaktadir. Kodlama, reaksiyon kategorisi ve alt
kategorilerine gore yapilmaktadir. Kan bagisi ile iliskili istenmeyen reaksiyonlarin
kategorilere gore kodlari, reaksiyon/olayin tanimi ve reaksiyonlarda sik gérulen belirti
ve bulgular asagidaki tabloda (Tablo-2) 6zetlenmistir.
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Tablo-2: Kan Bagisi ile iliskili istenmeyen Reaksiyonlar (istenmeyen reaksiyon/olay

kategorisi, kodu, tanimi ve sik goriilen belirti ve bulgular)

100 IGNE iLE iLINTiLi LOKAL SEMPTOMLARLA GIiDEN REAKSIYONLAR
110 DAMAR HASARLARI
= Sislik
Kanin damarlarin = Agri
111 Hematom disindaki dokularda = Renk degisikligi
birikmesidir. = Sicaklik hissi
= Ekimoz
Kan bagiscisinin kan
verdigi yeri terk ettikten
Gecikmis sonra flebotomi . .
112 . . . = |gne giris alanindan kanama
Kanama bolgesindeki igne
deliginde yeniden
kanamanin baslamasidir.
yolu agmak icin kullanilan = D6rt dakikadan kisa stirede kan torba
Atardamar . . -
113 Virtis ignenin, kol sisteminin dolmasi
irtig
atardamarinda = Normal kan renginden daha acik renkte kan
olusturdugu yirtiktir. akisi
= |si artigi
= Hassasiyet
= Lokal agri
Damarda inflamasyon = Kizariklik
114 Trombo- sonrasi gelisen
flebit gelly = Siskinlik
tikanikhktir. . i )
= Y{izeye yakin damardaki tromboflebit,
damarin cilt altinda kizarik sert ve hassas bir
kordon seklinde palpe edilmesine neden
olur
= Artere giris Oykisi ve bununla ilgili
Flebotomi sirasinda N
bulgular, erken donem bulgularidir.
birbirine komsu ven ve
Arterio- = Birka¢ hafta sonra flebotomi yapilan kolda
115 artere ayni anda igneyle

Venoz Fistul

girilmesi sonucu olusan
anastomozdur.

nabiz atimina uygun titresim

= Ge¢ donemde kalp yetmezligi bulgulari
gorilebilir
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Arter duvarinda olusan
yirtiktan sizan kanin

= Artere giris 6ykisl ve bununla ilgili

Brakial
Arterd trombus formasyonu bulgular,
rterde
116 Psid olusturup etrafinin = Hematom bulgulari
s6do-
fibroz bir kapsiille . 5 .
anevrizma p Gec¢ donem bulgulari; nabiz atimina uygun
sarilmasi sonucu olusan hareket eden kitle gorilebilir.
yapidir.
Damar icinde "Ist artisi
Aksiller bir kan pihtisinin " Hassasiyet
117 Ven olusmasi ve = Lokal agri
Trombozu  bdylece kan akiginin = Kizariklik
etkilendigi durumudur. = Siskinlik
= |si artigi
Ust o rde bir K = Hassasiyet
erin venlerde bir kan ,
Ekstremite = Lokal agri
] ] pihtisinin olugmasi ve
118 nin Derin . . = Kizariklik
v kan akisinin etkilendigi
en = Sigli
T b durumdur. sislik
rombozu = 3dem
= Sistemik ates
igne giris yeri ve cevre " Isi artisi
Lokal
119 ) dokusunda olusan = Kizarikhk
Enfeksiyon .
enfeksiyondur. " Agri
120  SINiR HASARLARI
= Parestezi
igneye ) = Ani ve siddetli agri,
. Igne girisi sirasinda veya o
Bagh . = Hissizlik,
121 ol cikarilirken sinirde
usan .
o .5 N meydana gelen hasardir. Parmaklarda karincalanma
inir Hasan = Kolda ve ellerde giigsiizlik (ge¢c donem
bulgusu)
= Hematom (ge¢ donemde hematom
Hematom Hematom baskisindan bulgulari izlenmeyebilir)
122 Baskisina dolayi, sinirde hasarin " Agri
Baglh Sinir ortaya ¢tkmasi = Parestezi
Hasari durumudur.

* Belirtiler cogunlukla hematomun
bliyiimesi ile ortaya ¢ikar
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130 TENDON Tendonun igneyle igne girisi ile baglayan ve yayilimi olmayan
HASARI yaralanmasidir. lokal ve ¢cok siddetli agri
Erken bulgular
= Hassasiyet,
= Hareketle veya hareketsiz agri,
Kapali osteofasiyal veya ™ Hipoestezi
fasiyal bir boslugun = Parestezi
icinde basincin artmasi = ki nokta duyarliiginda azalma
KOMPART  sonucunda bu bélme
Geg bulgular
140 MAN icindeki dokularin |
SENDROMU (damar, kas, sinir) basing Gerilme
altinda kalmasi = Sertlesme
sonucunda olusan = Eritemat6z gérinim
patolojik durumdur. = Kapiller geri dolumda azalma
= Solukluk
= Nabiz alinamamasi
= Nekroz
Kan bagisinda kullanilan
kolda, bagis sirasinda
veya bagistan sonra
saatler igerisinde
150 AGRILI KOL meydana gelen, ancak = Lokal, siddetli ve yayilan Agri
yukarida belirtilen
reaksiyonlardan
herhangi birine dahil
edilemeyen agridir.
160  ALERJiIK REAKSIYONLAR
Flebotomi bélgesinde;
dezenfeksiyon icin Igne giris yeri veya turnike alaninda;
. kullanilan ® Kasint
161 Lokal Alerji . .
sollisyonlardan veya = Urtiker
igneden kaynaklanan = Kizariklik
alerjik reaksiyondur.
. . Flebotomi bélgesi ve * Huzursuzluk
Sistemik . . -
162 . haricinde goriilen = Aritmi
Alleriji . )
alerjik reaksiyonlardir.  a Sjyanoz
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= Yaygin kasinti

= Yaygin Urtiker

= Kan basincinda ylUkselme/diisme

= [gne giris yeri veya turnike alaninda kasinti
= Stridor, larinks 6demi

= Pulmoner 6dem

= Hizli/normal/yavas nabiz

= Hisirti

= Nefes darligi

163 Anaflaksi

Mukokiitano6z sisteme
ek olarak solunum
ve/veya kardiovaskiler
sistemin etkilendigi
akut ve agir seyreden
alerjik reaksiyondur.

= Mukokutandz belirti ve bulgular
= Ciddi hipotansiyon

= Hipotoni

= Senkop

» Bogazda tikanma hissi

= Disfaji

= Disfoni,

= Stridor

= Nefes darlig

= Okstirik

= Hisirtl (wheezing) / bronkospazm

= Hipoksemi

200 GENEL SEMPTOMLARLA GORULEN REAKSIYONLAR (Vazovagal Reaksiyon)

201 Ani
Vazovagal
Reaksiyon

Kan bagiscisinin otonom
sinir sisteminin
etkilenmesine bagli
olarak; kan bagis alanini
terk etmeden 6nce
bagiscida ortaya ¢ikan
sistemik bulgularla
seyreden genel bir
rahatsizlik halidir.

= Solukluk

= Bas Donmesi

= Terleme

= Bulanti
Kusma

= Anksiyete

= Senkop

* inkontinans

= Yizeyel Solunum

= Bradikardi

= Hipotansiyon

= Hiperventilasyon
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202 Hasarlhi Ani  Bagiscinin bagis yaptig Solukluk
Vazovagal  vyeriterk etmeden 6nce Bas DGnmesi
Reaksiyon otonom sinir sisteminin
Terleme
etkilenmesine bagh
. . Bulanti
olarak; gelisen biling
kaybi nedeniyle Kusma * Bu bulgulara ek
diismesinden Anksiyete olarak travmaya
kaynaklanan Senkop iliskin bulgular
yaralanmadir. inkontinans bulunur.
Yiizeyel Solunum
Bradikardi
Hipotansiyon
Hiperventilasyon
203 Gecikmeli Kan bagiscisinin otonom
Vazovagal sinir sisteminin Solukluk = Senkop
Reaksiyon etkilenmesine bagli Bas Dénmesi = inkontinans
olarak; bagiscinin bagis Terl Vi | Sol
. . . e =
yaptigi yeri terk ettikten rieme uzeyel solunum
sonra ortaya cikan Bulanti = Bradikardi
sistemik bulgularla Kusma = Hipotansiyon
seyreden genel bir Anksiyete = Hiperventilasyon
rahatsizlik halidir.
204 Yaralanmali Bagis¢inin bagis yaptigi Solukluk
Gecikmeli yeri terk ettikten sonra Bas Dénmesi
Vazovagal otonom sinir sisteminin
Terleme
Reaksiyon etkilenmesine bagh Bul
t
olarak; gelisen biling ufanti * Bu bulgulara ek
kaybi nedeniyle Kusma olarak travmaya
dismesinden Anksiyete iliskin bulgular
kaynaklanan Senkop bulunur.
yaralanmadir. inkontinans
Yiizeyel Solunum
Bradikardi
Hipotansiyon
Hiperventilasyon
37
*

TURKKIZILAY u



AFEREZE iLiSKIN REAKSIYONLAR (Afereze iliskin Reaksiyon)

*Lokal ve genel semptomlarla gorilen reaksiyonlar aferez islemi sirasinda da gortlebilir.

301 Sitrat
Toksisitesi

Aferez isleminde antikoagililan madde

olarak kullanilan sitratin dozunun fazla

verilmesi ya da metabolizmasinin
yavaslamasi sonucu kan sitrat
diizeyinin artmasi ve artan sitratin
kandaki kalsiyumu baglamasi
sonucunda kalsiyum eksikligine bagli
belirtilerin ortaya ¢iktigi durumdur.

= Siyanoz

= Karpopedal spasm
= Urperme

= Solukluk

= Mental konflizyon
= Agizda metalik tat
= Ag1z cevresinde uyusma
= Parestezi

= Sicaklik hissi

= Bulanti

= Kusma

= Tetani

= Epileptik nobet

= Kardiyak aritmi

= Nefes darlig

302 Hemoliz

Aferez islemi sirasinda kanin gesitli
mekanizmalar icinden akmasi ve
santriflij edilmesi veya setteki
bikilme veya islem sirasinda verilen
sollisyona bagli olarak mekanik
travmaya ugramasl sonucu
eritrositlerin pargalanmasi
durumudur.

= Aferez setinde parlak kirmizi
plazma

= Sirt/Yan agrisi

= Siyanoz

= Hemoglobindiiri

= Mental konflizyon
= Solukluk

= Sok tablosu

= Kardiyak aritmi

= Nefes darlig

303 Hava
Embolizmi

inflizyon hattinda bulunan havanin
aferez islemi sirasinda sistemik
dolasima girmesi ile ortaya ¢ikan
durumdur.

= Sirt/Yan agrisi

= Siyanoz

= Mental konflizyon
= Solukluk

= Sok tablosu

= Kardiyak aritmi

= Keskin gogus agrisi
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= Nefes darligi
= Kusma

= Hipotansiyon

= Oksiiriik

400 DIGER REAKSIYONLAR

410 KARDIYOVASKULER REAKSIYONLAR

411 Anjina Kalp koroner damarlarinda iskemi Flebotomiden sonraki ilk 24 saat

Pektoris kaynakli siddetli gogis agrisi ile icerisinde baslayan gogiis agrisi

karakterize durumdur.

412 Kalp Durmasi  Kalbin pompalama isleminin durmasi Flebotomiden sonraki ilk 24 saat
veya bitmesidir. icerisinde baslayan;

= GOgus agrisi

= Nefes darlig

= Carpinti

= Yorgunluk

= Ani kollaps

= Biling kaybi

= Anormal solunum

= Nabiz alinamamasi

= Asistoli
413 Serebrovas- Beyin damarlarinin beklenmedik bir Flebotomiden sonraki ilk 24
kiiler Olay anda tikanmasi veya kanamasi saat icerisinde baslayan;
(SvO) sonucunda meydana gelen nérolojik = Bas agrisi

bozukluklardir. = Bas dénmesi

= Kusma

= Gorme bozukluklari
= Bilin¢c bozukluklari
= Duyu kayiplari

= Dengesizliklik

= Ajitasyon
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414 Miyokard Kalbi besleyen koroner arterlerden Flebotomiden sonraki ilk 24
Enfaktiisii birinin ya da birden fazlasinin tikanmasi saat icerisinde baslayan;
sonucunda miyokardin bir bélimindn = GOgus agrisi

beslenemeyerek nekroza gitmesidir. = Nefes darligi

= Carpinti

= Yorgunluk

= Ani kollaps

= Biling kaybi

= Anormal solunum

= Nabiz alinamamasi

= Asistoli
= Terleme
415 Gegici Gegici ya da aralikh olarak meydana Flebotomiden sonraki ilk 24
iskemik Atak  gelen beynin bir siire kanlanamamasi ile saat icerisinde baslayan;
(TIA) karakterize olan nérolojik durumdur. » Bas dénmesi
= Kusma

= Gorme bozukluklar
= Biling bozukluklari
= Duyu kayiplari

= Dengesizlik

= Ajitasyon
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5.5 Kan Bagisi ile iliskili istenmeyen Reaksiyonlarin Derecelendirmesi

Tablo-3: Kan bagisi ile iligkili istenmeyen reaksiyonlarin derecelendirmesi *

Ciddiyet Derecesi A¢iklama
Kan bagiscisina tibbi miidahale yapilmasini gerektirebilen
Derece 1 N -~ .
. ancak miidahale yapilmasa da viicut fonksiyonlarinda
Ciddi Olmayan

. bozulmaya veya kalici bir hasara yol agmayan siddette
Reaksiyonlar ]
reaksiyonlardir.

Kan bagiscisinin;
= Hastaneye yatisini gerektiren ya da

= Hastanede yatis siresini uzatan ya da

Derece 2 o oL .
. . = Kalicl veya belirgin sakatlik veya is gormezlige yol agan
Ciddi Reaksiyonlar q
ya da

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

Derece 3
Yagsami Tehdit Eden
Reaksiyonlar

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

Derece 4 Kan bagiscisinin 6limiine neden olan reaksiyonlardir.

Oliim

6. HASTANE DUZEYiNDE HEMOVIJILANS SISTEMI ORGANIZASYONU
6.1 Hastane Transflizyon Komitesi

Kan ve kan bileseni transflizyonu gerceklestirilen hastanelerde, hastane transfiizyon
komitelerinin kurulmasi yasal zorunluluktur. Komitelerin kurulus amaci; kan ve kan
bilesenlerinin temini, saklanma ve kullanim glivenligi konularinda hastane politikasi
olusturmak, kan ve kan bilesenlerinin kullanildigi tim olgularda transfiizyon
endikasyonunu ve wuygulamalarini degerlendirmek, hasta ihtiyacini karsilama
konusunda transflizyon merkezinin vyeterliligini degerlendirmek, kan ve kan
bilesenlerine bagh transflizyon reaksiyonlarini degerlendirmektir.

6.1.1 Yapisi
Bu yapinin daimi profesyonel bir komite olmasi ve lyelerinin mevzuata gore segilmesi
gerekmektedir (Bakiniz; T.C Saglik Bakanligi Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirliigi,

2004/66 sayili Genelge). Hastane yonetimi, Transfizyon Merkezi ve kan ve kan
bilesenleri kullanilan tim bolimler transfizyon komitesinde temsil edilmelidir.
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Hastane bashekimi veya gorevlendirecegi bir bashekim yardimcisi komitede
bulunmalidir. Transflizyon merkezi sorumlusu mutlaka komite Uyesi olmalidir.
Transflizyon slrecinde yer alan klinik/departman temsilcileri (anestezi uzmani,
cerrahlar, i¢ hastaliklari uzmani, hematolog (varsa), cocuk saghgi ve hastaliklari uzmani,
neonatolog (varsa), pediatrik hematoloji-onkoloji uzmani (varsa), kadin dogum uzmani,
acil tip hekimi, yogun bakim uzmani (varsa), laboratuvar yoneticisi, perflizyonist (varsa)
vb gibi) komitede yer almalidir. Ayrica yogun transflizyon yapan servisler ile
transflizyon merkezinden birer temsilci hemsire, istatistikler ve kayitlar 6nem
tasiyacagindan bir istatistik veya arsiv gorevlisi komitede bulunmalidir. Uzman
sayisinin bu yapilanmaya yeterli olmadigl 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

6.1.2.1 Transflizyon komitesi, kurumsal politikanin bir pargasi olarak, dizenli olarak
ilgili raporlari degerlendirmeli ve yonetime sunmalidir. Degerlendirilen raporlar
asagidaki bilgileri icermelidir;

e Toplam transflizyon sayisi, transfize edilen bilesen tipi gibi (ancak bunlarla sinirli
olmayan) genel istatistiki bilgi,

e Son kullanim tarihi ge¢mis veya imha edilmis kan bileseni sayisi,
e Capraz eslestirme/transfiizyon orani,
e Otolog alim sayisi, gerceklestirildiyse transflizyon sayisi,

e Ameliyathanede gerceklestirilen hemodillisyon prosediirleri; intra-operatif kan
kazanim prosedirleri, post-operatif kan kazanim prosedirleri (gerceklestirilen
proseddir sayisi, kullanilan cihaz, teknoloji ve yontemler de dahil),

e Reinflizyon prosedirlerinin sayisi (6r: Radyoizotop etiketli hiicre reinflizyonu
gerektiren tani prosedirleri) ve diger baglantili istenmeyen olaylar,

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

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

e Hastada kan ve kan bilesenleri ile bulasan stipheli enfeksiyon hastaliklari da dahil
tim istenmeyen reaksiyonlar, ciddi reaksiyon detaylari ve bunlarin sorusturma
sonuglari,

e KTO tarafindan gercgeklestirilen teftis sonuglari,
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e Kan hizmetlerinde istihdam edilen personel degisiklikleri,
e Rehberler ve standartlardaki degisiklikler.

6.1.2.2 Hastane Transflizyon Komitesi, imminohematolojik inceleme yontemleri, kan
bilesenlerinin kullanimi, c¢apraz karsilastirmasi yapilmis bilesenlerin rezervasyon
sireleri vb. hastane transfliizyon slreclerine iliskin kilavuz ve talimatlarin
hazirlanmasini ve/veya gincellenmesini saglamalidir.

6.1.2.3 Komite hastanede gergeklestirilen kan ve kan bilesenlerinin transflizyonuyla
ilgili tim islemlerin uygunlugunun gbzden gecirilmesi icin etkin bir izleme plani
olusturmalidir.

6.1.2.4 Hastane transfliizyon komitelerinin en az (¢ ayda bir, gerektiginde daha sik
toplanmasi ve hastane yonetimi ile Saglk Bakanligi’'na rapor vermesi gerekmektedir.

6.2 Hastane Diizeyinde Hemovijilans Sisteminin Aktorleri

Hemovijilans sisteminin organizasyonunda hastanede calisan tim personelin yer
aldiginin anlagilmasi dGnem tasimaktadir. Transflizyon ile iligkili gérev ve sorumluluklari
olan her personel, hemovijilans ile ilgili bildirimleri gergeklestirebilir. Bu bildirimlerin
uygun olarak gerceklestirilmesinden ilgili kliniklerin hemovijilans sorumlulari ve
hastane hemovijilans hemsiresi yikimltdar.

6.2.1 Hemovijilans Klinik Sorumlusu (HVKS)

e Hemovijilans Klinik Sorumlusu olarak ilgili klinikte calisan doktor veya hemsire
gorevlendirilir (ilgili klinik, bu amacla gorevlendirdigi personelini hastane
transflizyon komitesine bildirmelidir).

e Hastalara ait Transfiizyon izlem Formu (Bakiniz, EKLER) ile birlikte hemovijilans
sisteminin strdarulebilirligi icin istenen diger verileri, Hemovijilans Hemsiresine
iletilmesinden sorumludur.

6.2.2 Hemovijilans Hemsiresi (HVH)

e 7500 unite/yil ve altinda transfliizyon gerceklestirilen hastanelerde en az 1 (bir)
kisi olarak istihdam (7500 ve katlarinda katlanarak artar. Ornegin; 15000
Unite/yil, en az 2 kisi olacak sekilde) edilir.

e 7500 (inite/yil ve Uzerinde transfiizyon gergeklestiren hastanelerde sadece
Hemovijilans Hemsiresi olarak calistirilir (bu kisiye gorevi disinda idari nobetler
ve klinik ve/veya laboratuvar hizmeti ve/veya ndbeti gibi ek gorevler verilemez).

e Dogrudan transfliizyon komitesine baglh olarak calisir ve ayni zamanda
transflizyon komitesinin dogal bir tyesidir.
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Hastanede gerceklestirilen tiim transfiizyonlarin, Transfiizyon izlem Formu ile
izlemlerinin gerceklestirilip gerceklestirilmedigini takip eder. Bu konuda,
periyodik egitimler dizenler.

Uygunsuzluklari, transflizyon komitesine bildirir. Diizeltici 6nleyici faaliyetlerin
ilgili klinik tarafindan baslatildigindan emin olur. Bu konulardaki kayitlari ve
dokiimanlari tutar.

Periyodik olarak transflizyon komitesini ilgili faaliyetler hakkinda bilgilendirir.

Gergeklesen tim istenmeyen olay ve reaksiyonlari hastane hemovijilans
koordinatoriine (HVK) bildirir.

Asagidaki form kapsaminda transflizyon ile iliskili slireclerin uygunlugunu
denetler.
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TRANSFUZYON KONTROL FORMU

Klinik / Departman Adi

Hemovijilans Hemsiresi

Degerlendirme Yapilan Tarih

Transflizyonu Yapan

Kan Bil€SeNni : ..coueeeeeevecvereeeeeeeceeeeeveevesseeeseeneseneenes UNIEE NOL Ittt

Transfiizyon Oncesi EVET [HAYIR BILINMiYOR

1. Transflizyondan 6nce asagidakiler gergeklestirildi mi?

¢ Kan bileseni istem formu dogrulandi mi?

¢ Transflizyon oncesi herhangi ilag kullanildi mi?

¢ Hastanin vital bulgulari alindi mi?

¢ Yeni damar yolu agildi mi?

2. Kan bilegeni sicakhk kontrolli uygun kosullarda mi saklaniyor?

Transfiizyon oncesi (transfiizyon yapan personele sorunuz)

1. Transflizyon yapilan yerde transflizyona iliskin glincel prosedtiriin
kopyasi var mi?

2. Guncel prosediir ve bilgilendirmelerden haberdar mi?

Hasta ve Kan Bileseni Tanimlamasi

1. Kimlik kontroli icin hastanin bilekligi var mi?

2. Transflizyon baslarken hastaya adi/soyadi soruldu mu?

e ki kisi tarafindan mi soruldu?

yatak basinda mi soruldu?

kimlik kontrolt hastanin bilekligi kullanilarak mi yapildi?

¢ kan grubu, kan bagiscisi numarasi, bilesen ve miad kontroli yapildi mi?

¢ hastanin ¢apraz karsilastirma testi uygun mu?

¢ transflizyon dncesi bilgilendirilmis onam formu var mi?

3. Herhangi bir uygunsuzluk TM’ye raporlandi mi?

Uygulama Teknikleri ve izleme

1.Transflizyon standart 170-200 um capli filtreli set ile mi yapildi?

2. % 0.9 Serum fizyolojik kullanildi mi1? Kullanilmadi ise yerine
ne kullanildi ve neden Kullanildi? ...

3. Transflizyon yapilirken damardan herhangi bir ila¢ tedavisi ve/veya IV
Solisyon verildi mi? Evet ise; ne kullanildi ve neden kullanildi?

4. Transflizyonu yapan tarafindan transflizyon baslama saati kayit altina
alindi mi?
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Uygulama Teknikleri ve izleme (devam)

EVET

HAYIR BiLINMiYOR

(ates, tansiyon, nabiz ve solunum) izlendi, kayit altina alindi ve
istenmeyen reaksiyon kapsaminda gézlem yapildi mi?

5. Transflizyonu yapan tarafindan 15 dakika sonra hastanin vital bulgulari

6. Olasiistenmeyen olaylari engellemek amaciyla yazili porsediirler var
midir?

7. Transflzyonu yapan tarafindan her 30 dakikada bir hastanin vital

istenmeyen reaksiyon kapsaminda gézlemlendi mi?

bulgulari (ates, tansiyon, nabiz ve solunum) izlendi, kayit altina alinarak

8. Transflizyonu yapan tarafindan transfiizyonun durdugu zaman kayit
altina alindi mi?

9. Gozlemlenen istenmeyen reaksiyon, transflizyonu yapan tarafindan
kayit altina alindi mi?

10. Gozlemlenen istenmeyen reaksiyon, transflizyonu yapan tarafindan
hastanin doktoruna bildirildi mi?

11. ‘TRANSFUZYONU YAPAN TARAFINDAN DOLDURULACAK KISIM’
Transflizyonu yapan tarafindan transflizyon tamamlandiktan sonra
dolduruldu mu?

ACIKLAMA

ne kadar sire gozlemlersiniz? (cevap, minimum 60 dakika)

12. Transflizyon bittikten sonra istenmeyen reaksiyon kapsaminda hastayi

13. Transflizyon sonrasi bos kan torba sistemini nerede imha edersiniz?

Zamanlama (kayitlarla dogrulanmasi )

1. Bilesen TM’den saat kacta serbest birakildi?  (A)

. Transflizyon ne zaman baslatildi? (B)

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

. Transflizyon ne zaman tamamlandi? (C)

| WN

.(C) -(B)=........ (Tam Kan ve Eritrosit konsantresi icin azami 4 saat,

Donmus Plazma icin yarim saat)

digerleri icin hastanin durumu uygunsa Trombosit Konsantresi ve Taze

D
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6.2.3 Hastane Hemovijilans Koordinatorii (HVK)

e Transfizyon merkezi sorumlu hekimi veya transflizyon merkezinde gorevli diger
bir hekim, transfiizyon komitesi tarafindan HVK olarak gérevlendirilir.

e Transflizyon komitesinin dogal bir Gyesidir.
e Kendisine Hemovijilans Hemsiresi tarafindan iletilen verileri siniflar.

e Bildirimlerin  dogrulamasini  gergeklestirir.  Tanimlamalarin ~ uygunlugu
gosterildikten sonra, ilgili Hemovijilans Klinik Sorumlusu ile birlikte istenmeyen
olay ve reaksiyonlarin nedenlerini belirler.

e Ciddiyet derecesi 2 ve uzerinde olan istenmeyen olay ve reaksiyonlarda,
transfiizyon komitesinin toplanmasi siire alacagl ve siireci geciktirecegi igin,
transflizyon komitesi bagkanini dogrudan bilgilendirerek gerekli bildirimi
gerceklestirir.  Transflizyon komitesi baskani, gerekli gordiglu hallerde
transfiizyon komitesini olaganusti toplantiya cagirir.

e Miumkiin ise diizeltici onleyici faaliyetlerinin olusturulmasinda katkida bulunur.
Bunlarin uygunlugunu analiz eder.

e istenmeyen olay ve reaksiyonlari, uygun raporlama sistemi ile transfiizyon
komitesine, BHVB’ne, BHVD’na ve gerekli durumlarda BKM-HVB’ne sunar.

e Hastanenin yilhk hemovijilans raporlarinin olusturulmasindan ve BHVB’ne
iletiimesinden sorumludur (Bakiniz; EKLER, istenmeyen Olay icin Yillik Bildirim
Formu, Transfiizyon ile iliskili Reaksiyon Yillik Bildirim Formu.

6.3 Hastane-Kayit, Dokiimantasyon ve Raporlama

Hastane hemovijilans sisteminde; kan ve kan bileseninin transfliizyon merkezine
kabulliinden transfliizyon ve transflizyon sonrasi olusabilecek istenmeyen olay ve
reaksiyonlara kadar (ramak kala olaylar dahil) tim sirec¢ kayit altina alinir. Bu sirec,
Kan Hizmet Birimleri Bilgi Yonetim Sistemi (KHBYS)'nin ilgili moddlleri ile Hastada
istenmeyen Reaksiyon Bildirim Akis Semasi’'na ve Ulusal Hemovijilans Rehberi’ndeki
reaksiyon tanim ve kodlarina uygun bir bicimde, istenmeyen Reaksiyonlarin
Derecelendirilmesi (Hasta) Cizelgesi kullanilarak gerceklestirilir. Bu slirecte kayit altina
alinmasi gerekenler;

e Kan ve kan bileseni kabuliine iliskin kayitlar (bakiniz, Ulusal Kan ve Kan Bilesenleri
Hazirlama, Kullanim ve Kalite Giivencesi Rehberi-Kan ve Kan Bileseni Kabul
islemleri)
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e Kan ve kan bilesenlerinin saklanmasi, depolanmasi ve dagitimina iliskin kayitlar
(bakiniz, Ulusal Rehber-Kan ve Kan Bilesenlerinin Saklanmasi, Depolanmasi ve
Dagitimi)

e Kan ve Kan Bileseni istem Formu (acil istem dahil) (bakiniz, Kan ve Kan Bilesenleri
Haizrlama, Kullanim ve Kalite Glivencesi Rehberi - Transfiizyon)

e istenmeyen Olay Bildirim Formu
e istenmeyen Olay Dogrulama Formu
e istenmeyen Olay Yillik Bildirim Formu
e Transflizyon izlem Formu
e Transfiizyon ile liskili istenmeyen Reaksiyon Formu
e Transfiizyon ile iliskili istenmeyen Reaksiyon inceleme ve Tedavi Formu
e Transfiizyon ile iliskili Stipheli istenmeyen Reaksiyon Hizli bildirim Formu
e Transfiizyon ile iliskili istenmeyen Reaksiyon Dogrulama Formu
e Transfiizyon ile iliskili istenmeyen Reaksiyon Yillik Bildirim Formu
e Transflizyon Merkezi Faaliyet Formu
6.4 Hastada istenmeyen Reaksiyon Bildirimi Akis Semasi

Bolge Hemovijilans Birimi, transflizyonla iliskili istenmeyen olay ve reaksiyonlara ait
istatistiksel bilgileri ve dénemsel raporlari BHVD’na sunar (érnegin; istenmeyen Olay
Yillik Bildirim Formu, Transfiizyon ile iliskili istenmeyen Reaksiyon Yillik Bildirim Formu,
Bakiniz; EKLER).

BHVD, tim istatistiksel bilgi ve donemsel raporlari degerlendirerek kan transflizyonu
glvenligini artirici politikalari olusturmak amaciyla kullanir. Bu is akisi ile belirtilen
bilgiler, ilgili tim basamaklarda 6zel bir kodlama sistemiyle bilgi yonetim sistemine
aktarihr. Tim kisisel bilgiler, transflizyon merkezi veri havuzunda, veri glvenligi
glvence altina alinarak, saklanir.

Transflizyon ile iliskili istenmeyen reaksiyon siphesi oldugunda siirec su sekilde isletilir
(Bakiniz; EKLER, Hastada istenmeyen Reaksiyon Bildirim Akis Semasi);

Transfiizyonu Yapan Saglik Personeli;

e Hastada istenmeyen reaksiyonlar izlendiginde hastanin hekimine ve Transflizyon
Merkezine durumu bildirir, bu arada gerekli tedavi edici miidahaleler yapilir,
tedbirler alinir, ilgili formlar doldurulur. Formlarin doldurulmasindan hastanin
hekimi sorumludur. Oncelikle Transfiizyon ile iliskili istenmeyen Reaksiyon
Formu doldurulur (bakiniz, EKLER).
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e Hastada akut transfiizyon reaksiyonu séz konusu ise; ‘Transfiizyon ile iliskili
istenmeyen Reaksiyon inceleme ve Tedavi Formu doldurulur (bakiniz, EKLER).

e Bu iki formu (gecikmis transfliizyon reaksiyonlari icin 2 form) ve transflizyona ait
Transfiizyon izlem Formu’nu, HVH’ne génderir.

e HVKS;
o Kliniklerde bu siirecin dizgiin islemesinden sorumludur.

e HVH;
o Formlarin dogru ve eksiksiz doldurulup doldurulmadigini kontrol eder,
o Durumu hastane HVK’ne bildirir.

e HVK;

o Istenmeyen reaksiyonlari, Siipheli istenmeyen Reaksiyon Hizli Bildirim
Formu (Hasta) ile (Hasta kimlik Bilgileri gizlenerek) BHVB’ne iletir (bakiniz,
EKLER).

o Reaksiyon, kan bileseninin kalite ve glvenligi ile ilgili ise durumu, ayni anda
ayni form(Hasta kimlik Bilgileri gizlenerek) ile BKM-HVB’ne de bildirir.

o Ciddi/yasami tehdit eden istenmeyen reaksiyonlari (derece 2 ve lzeri) ayni
anda BHVD'na da(Hasta kimlik Bilgileri gizlenerek) bildirir.

e BHVB;

o Tim sureci degerlendirir. Ciddi/yasami tehdit eden istenmeyen

reaksiyonlarin oldugu durumlarda en ge¢ 48 saat BHVD’na gorlislin iletir.
e BHVD

o Sireci degerlendirir, ciddi/yasami tehdit eden istenmeyen reaksiyon oldugu
durumlarda, BHVD, BHVB'nin katkilariyla dogrulanma asamasinda da olaya
muidahalede bulunabilir.

e HVK;

o Reaksiyonla ilgili durumun acgikhga kavusmasini takiben ‘Transfiizyonla
iliskili istenmeyen Reaksiyon Dogrulama Formu’nu BHVB’ne iletir (bakiniz;
EKLER).

o Reaksiyon, kan bileseninin kalitesi ve guvenligi ile ilgili ise ayni anda ayni
form ile BKM-HVB’ne de durumu bildirir.

o Dogrulama formunu, ciddi/yasami tehdit eden istenmeyen reaksiyon
oldugu durumlarda BHVD’na da iletir.

e BHVB

o HVK'dan gelen bilgiler dogrultusunda sonug¢ raporunu hazirlar, ilgili kan
bilesenlerine yonelik istenmeyen olay dosyasini kapatir, BKM-HVB’ne ve
BHVD’na bildirir
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e BHVD
o Tium bu sireg icersinde gorev alan hemovijilans birimleri arasindaki bilgi
akisini ve faaliyetlerin uygunlugunu takip eder.

o Tum bu silirec¢ icersinde kendisine bildirimi yapilan olaylar 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 icerisinde
e Gecikmis — 24 saat sonrasi

istenmeyen reaksiyonlar ayrica “immin” ve “immiin olmayan” olarak da
siniflandirilabilir (bakiniz; Kanin Uygun Klinik Kullanimi Rehberi).

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

Tablo-4: Hastalarda goriilen istenmeyen reaksiyonlar

) istenmeyen Gecikmis
Istenmeyen Erken Reaksiyonlar e oI

e Transflizyon sirasinda ya da hemen sonrasinda hemoliz e Hemoliz

e Hemolitik olmayan ates reaksiyonu e Transflizyon iliskili GVHH
e Doklnta e Transflizyon sonrasi

e Eritem purpura

o Urtiker e Virus, parazit veya prion
e Anafilaktik sok bulast

e Bakteriyel kontaminasyon e Eritrosit HLA veya

e Transflzyona bagli akut akciger hasari trombosit antijenlerine
e Hava embolisi karsi alloimmiinizasyon
e Transflzyon iliskili dolasim yliklenmesi gelisimi

e Hipotermi e Hemosiderozis

e Metabolik bozukluklar (sitrat toksisitesi, hiperkalemi vb)
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6.5.1 Hemolitik Transfiizyon Reaksiyonlari

Belirtilerin ve klinik veya laboratuvar bulgularinin, transflizyonla eritrosit yikiminda
artis oldugunu gostermesidir. Hemoliz intravaskiler veya ekstravaskiler goérilebilir.
Erken veya gec ortaya cikabilir.

6.5.1.1 Akut Hemolitik Transfiizyon Reaksiyonu (AHTR)

Transflizyondan sonra 24 saat icinde goérilmektedir. Hemolizin klinik veya laboratuvar
Ozellikleri Tablo-5’te 06zetlenmistir. AHTR olgularinda bu belirtilen klinik veya
laboratuvar 6zelliklerin timi bulunmayabilir. immunohematolojik testlerde Direkt
Coombs Pozitifligi, indirekt Coombs Pozitifligi gibi anormal bulgular siklikla gérilir
ancak bu bulgularin saptanmamasi AHTR varhigini dislamaz, ¢linki fiziksel ve kimyasal
etkenler (pompa, hipotonik solisyonlar, uygun isida saklanmama, vb) gibi immunolojik
olmayan nedenlerle de AHTR olusabilir.

Tablo-5: Akut hemolitik transflizyon reaksiyonunda hastalarda sik gérilen belirtiler ve
laboratuvar bulgular

Belirtiler Laboratuvar bulgulari

o Ates e Diisik hemoglobin diizeyi
o Titreme e Hemoglobinemi

e Yizde kizarma e Hemoglobindri

e GOgus agrisi e Dislik serum haptoglobulin
e Karin agrisi dizeyi

e Sirtve yan agrisi e Serumda artmis indirekt

e Bulanti/ kusma bilirtibin duzeyi

e jishal e Serumda artmis LDH diizeyi(24

saatte bazal degerine gore

* Hipotansiyon %50’den fazla artig)

e Solukluk

e Sarihk

e Oliglri-anuri

e Yaygin kanama

e Damar giris yerlerinde sizinti seklinde kanama
e infiizyon yapilan ven boyunca agri

e Koyu renk idrar

e Anksiyete
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6.5.2.2 Gecikmis Hemolitik Transflizyon Reaksiyonu (GHTR) @

Genellikle transfizyondan 24 saat ila 28 glin sonra ortaya cikar. Hemolizin klinik
belirtileri veya laboratuvar bulgulari mevcuttur. Belirti ve bulgular AHTR ile benzerlik
tasir ancak genellikle daha hafiftir. GHTR; hemoglobin dizeyinde transfiizyon
sonrasinda beklenen artisa ulasilamamasi veya agiklanamayan bir disls ile
karakterizedir. immunohematolojik testlerde genellikle Direkt Coombs Pozitifligi,
indirekt Coombs Pozitifligi gibi anormal bulgular gérilir.

6.5.1.3 Gecikmis Serolojik Transfiizyon Reaksiyonu (GSTR) @

Transflizyonu takiben eritrositlere karsi dnceden varligi bilinmeyen, klinik 5neme sahip
antikorlarin varliginin gosterilmis olmasi ancak hemolizin klinik belirti veya laboratuvar
bulgularinin bulunmamasidir.

6.5.2 Hemolitik Olmayan Transfiizyon Reaksiyonlari

6.5.2.1 Febril Hemolitik Olmayan Transfiizyon Reaksiyonu (FNHTR)
Asagidakilerden bir ya da daha fazlasinin olmasi durumunda FNHTR s6z konusudur:

o Ates (38°C ve lizeri ya da transflizyon oncesi degerden 21°C artis)

e Titreme (bas agrisi ve bulanti eslik edebilir)

e Usiime
HTR, bakteriyel kontaminasyon veya altta yatan baska bir hastalik olmaksizin
transflizyon sirasinda veya sonrasindaki 4 saat icinde meydana gelir. Transflizyon
sirasinda veya ilk 4 saati icinde diger ates yapan nedenler olmaksizin (HTR, bakteriyel
kontaminasyon veya altta yatan hastalik) atesin 39°C ve Uzeri ya da transflizyon dncesi
degerden 2°C ve lizerinde artis gostermesi ve yani sira siddetli titremenin varhgi ciddi
FNHTR olarak kabul edilir. Atesin diger kaynaklari elendikten sonra FNHTR tanisi
konulmasi dnemlidir (Ornegin; akut hemoliz ve bakteriyemi).
6.5.2.2 Allerjik Reaksiyon

o Hafif Alerjik Reaksiyon @

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

e Kasintil makilopaptler dokiinti

o Urtiker

e Lokalize anjio6dem

e Dudak ve dilde 6dem

e Periorbital kasinti, eritem ve 6dem

e Konjunktival 6dem
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Bu tip allerjik reaksiyonlar genellikle hastanin yasamini tehdit etmez. Antihistaminik
veya steroidlerle semptomatik tedaviye hizla yanit verir. Bu nedenle “minér alerjik
reaksiyon” veya “ciddi olmayan alerjik reaksiyon” olarak adlandirilir.

¢ Anaflaktik Reaksiyon @

Allerjik reaksiyon mukokltanoz sisteme ek olarak solunum ve/veya kardiovaskiler
sistemi etkilerse anaflaktik reaksiyon olarak tanimlanir. Transflizyon sirasinda ya da
hemen sonrasinda gorilen ciddi bir reaksiyondur. Belirti ve bulgulari:

e Mukokutandz belirti ve bulgular

e Ciddi hipotansiyon

e Hipotoni

e Senkop

e Bogazda tikanma hissi

e Disfaji

e Disfoni

e Ses kisiklig

e Stridor

e Nefes darlig

e Oksiirik

e Hisirti (wheezing) / bronkospazm

e Hipoksemi
Alerjik reaksiyon klasik olarak bir allerjen ile 6nceden olusmus antikorun etkilesiminden
kaynaklanir. IgA eksikligi ciddi allerjik reaksiyonlara neden olabilir.

6.5.2.3 Transfiizyon ile iliskili Akut Akciger Hasar (Transfusion Related Acute Lung
Injury - TRALI) A5
Transflizyon dncesi akut akciger hasari olmayan bir hastada transflizyon sirasinda ya

da transfliizyon sonrasi ilk 6 saat icinde gelisen akut baslangicli akciger hasari TRALI
olarak adlandirilir. Baslica belirti ve bulgulari sunlardir;

Hipoksemi (Oksijen satiirasyonu < %90)

Akciger grafisinde cift tarafli infiltrasyon

Hipotansiyon

Ates

Sol atrium basing artisi olmamasi

Akut akciger hasari risk faktorlerinin varhigi transflizyon ile iliskili akciger hasari
gelisimini kolaylastirabilir. Bu risk faktoérleri TRALI olusumunu kolaylastirmasina karsin
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sadece transflizyon ile iliskilendirme glclesir (Bakiniz;Tablo-6). TRALI, ciddi bir klinik
sendrom olup patogenezinde bagiscida bulunan HLA ve nétrofil antikorlarinin varlig
rol oynar. Ancak tani igin bu antikorlarin gosterilmesine gerek yoktur.

Tablo-6: Transflizyon ile iliskili akut akciger hasarinda risk faktorleri

Direk akciger hasari icin risk faktérleri | indirekt akciger hasari igin risk faktérleri

e Aspirasyon e Ciddi sepsis
e Pnémoni e Sok

Toksik inhalasyon Multipl travma
Yanik
Akut pankreatit

Kardiopulmoner bypass

Akciger kontlizyonu

Bogulma

llac intoksikasyonu

6.5.2.4 Transfiizyon ile iliskili Dolasim Yiiklenmesi (Transfusion Associated
Circulatory Overload- TACO)

Transflizyon tamamlandiktan sonraki ilk 6 saat icinde ortaya cikar ve asagidakilerden
herhangi dordlinin birlikte bulunmasiyla karakterizedir:
e Akut solunum sikintisi
e Tasikardi
e Hipertansiyon
e Akciger grafisinde akciger 6demi bulgusu
e Pozitif sivi dengesi kaniti (sivi fazlaligi)
Serum BNP diizeyinde artis transflizyon ile iliskili dolasim ylklenmesini destekleyici
bir bulgudur.
6.5.2.5 Transfiizyon ile iliskili 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 iliskili olmayip diger
nedenler dislanmahdir.

6.5.3 Diger istenmeyen reaksiyonlar

6.5.3.1 Hipotansif Transfiizyon Reaksiyonu

Transflizyon sirasinda ya da transflizyonu takiben ilk 1 saat icerisinde sistolik kan
basincinin 30 mmHg ve daha fazla disis gostermesi veya 80 mmHg ve altinda
Olclilmesidir. Transflizyonun kesilmesi ve destek tedavi ile hizla diizelir. Sikhkla ACE

inhibitoru alan hastalarda gorulir. Genellikle tek bulgusu hipotansiyon olmakla birlikte
ylzde kizarma ve gastrointestinal bulgular da eslik edebilir. Hipotansiyonla seyreden
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diger transflizyon reaksiyonlari (6zellikle allerjik reaksiyonlar) ve altta yatan hastaliklar
dislanmalidir.

6.5.3.2 Transfiizyon ile iliskili Sepsis

Transflizyon basladiktan sonraki ilk 4 saat icinde ortaya cikan ates (> 39°C veya
transflizyon 6ncesi degerden >2°C artis), rigor, tasikardi (>120/dakika veya transflizyon
oncesi degerden >40/dakika) ve tansiyon degisikligi (sistolik kan basincinda 30 mm/Hg
yikselme ya da disme) ile kendini gosterir. Transfiize edilen kan bileseninde ve
transflizyon sonrasinda hastanin kan kiltiiriinde ayni bakterinin Gremesiyle kanitlanir.

6.5.3.3 Hava Embolisi

inflizyon hattinda bulunan havanin transfiizyon sirasinda sistemik dolasima girerek ani
nefes darligl, akut siyanoz, agri, 6ksurik, hipotansiyon ve aritmi ile karakterize bir tablo
olusturmasi seklinde gorulen ender fakat 6limcdil bir reaksiyondur.

6.5.3.4 Hipokalsemi / Sitrat Toksisitesi m

Depolanan kan bilesenlerinde antikoagulan olarak kullanilan sitratin kalsiyum baglayici
ozelliginden otiard, hizli kan transfliizyonu serum iyonize kalsiyum diizeylerinde gecici
bir diisiise neden olmaktadir. Bu durumda ortaya cikan klinik bulgular (parestezi,
tetani, aritmi, EKG’de uzamis QT mesafesi) sitrat toksisitesi olarak adlandiriimaktadir.

6.5.3.5 Hipotermi m

Blyuk hacimde soguk (10 °C altinda) kan veya kan bileseninin hizli transflizyonu sonucu
vlcut isisinin 35°C altina dismesi hipotermi olarak tanimlanmaktadir. Aritmi ve
kardiyak arreste yol acabilir.

6.5.3.6 Hiperkalemi

Transflizyon basladiktan sonraki ilk 1 saat icinde Potasyum (K) diizeyinin 5 mEqg/L’in
Uzerine cikmasi veya hastanin transflizyon 6ncesi serum potasyum diizeyine gore en az
1,5 mEq/L artis olmasi transflizyon iliskili hiperkalemi olarak tanimlanir.

6.5.3.7 Transfiizyon ile iligkili Graft Versus Host Hastaligi (TA-GVHD) @

Baska bir nedene baglanamayan, transflizyonu takip eden 1 ila 6 hafta iginde ortaya
¢ikan ates, dokint, karaciger islev bozuklugu, diyare, pansitopeni, ve biyopside 6zgilin
histolojik gorinim ile karakterize klinik bir sendromdur. Kimerizmin varligi taniyi
destekleyici bir bulgudur. Genellikle neden, i1sinlanmis kan bileseni almasi gereken
hastaya i1sinlanmamis kan bileseninin transflizyonudur.

6.5.3.8 Transfiizyon Sonrasi Purpura

Hlcresel kan bilesenlerinin transflizyonunu takiben, 5-12 giin sonra ortaya ¢ikan
trombositopeni ile karakterizedir. Hastada, insan trombosit antijenlerine (HPA-Human
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Platelet Antigen) yonelik antikorlarin varhg so6z konusudur. Transflizyon sonrasi
purpura belirlendigi zaman, hastaya, karsilik gelen trombosit antijenin olmadigi
trombosit konsantresi verilmelidir.

6.5.3.9 Transfiizyon ile iliskili Viral Enfeksiyon @

Hastada transflizyon oncesi herhangi bir enfeksiyon belirtisi oldugunu gosteren,
endikasyon veya bulgu olmaksizin transflizyon sonrasi viral enfeksiyon gortlmesi, ayni
viral ajan ve ayni alt-tipin kan bagiscisinda da tespit edilmesi bagisciyla ilintili oldugunu
ortaya koyar.

6.5.3.10 Transfiizyon ile iligkili Paraziter Enfeksiyonu

Transflizyon Oncesinde hastada enfeksiyon varligini gésteren bir belirti veya bulgu
olmamasina karsin transflizyon sonrasinda paraziter enfeksiyonun saptanmasi ve ayni
paraziter etkenin transfize edilen kan bileseni ve bagisciyla iliskilendirilmesi
durumudur.

6.5.3.11 Hemosiderozis

Tekrarlayan eritrosit slispansiyonu transflizyonlarina bagl olarak, organ fonksiyon
bozuklugu (kalp, karaciger, endokrin) olsun ya da olmasin serum ferritin diizeyinin 1000
mikrogram/L’in Gzerine ¢itkmasi durumudur. Bu durumda demir selasyonu Onerilir.

6.5.4 Tanimlanamayan Transflizyon Reaksiyonu @

Tanimlanmis transflizyon reaksiyonlarindan herhangi birine uymayan; transfiizyon
disinda bir risk faktori bulunmayan ve transfizyon disinda bir neden ile
aciklanamayan; ancak transflizyonla iliskisi henliz kanitlanmamis istenmeyen
reaksiyonlar “tanimlanamayan transfiizyon reaksiyonu” olarak siniflandirilir.

6.6 Transfiizyon ile iliskili stenmeyen Reaksiyonlarin Derecelendirmesi

Transflizyon ile ilgili istenmeyen reaksiyonlarin ciddiyeti Tablo-7'ye gore
derecelendirilmelidir.
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Tablo-7: Transflizyon ile iliskili istenmeyen reaksiyonlarin ciddiyet derecelendirmesi

Reaksiyonlar

Ciddiyet Derecesi Ac¢iklama
Derece 1 Hastaya tibbi midahale yapilmasini gerektirebilen ancak
Ciddi Olmayan miidahale yapilmasa da viicut fonksiyonlarinda bozulmaya

veya kalici bir hasara yol agmayan siddette reaksiyonlardir.

Derece 2

Ciddi Reaksiyonlar

Hastanin;
= Hastaneye yatisini gerektiren ya da
= Hastanede yatis siiresini uzatan ya da

= Kalici veya belirgin sakatlik veya is gérmezlige yol agan
yada

= Vicut fonksiyonlarinda bozulma veya kalici hasari
onlemek igin tibbi veya cerrahi miidahale
gereksinimine neden olan siddette reaksiyonlardir.

Derece 3

Yasami Tehdit Eden
Reaksiyonlar

Transflzyonu takiben 6limu 6nlemek igin ciddi midahale
gereksinimi (vazopressorler, entlibasyon, yogun bakim)
doguracak siddette reaksiyonlardir.

Derece 4 N .. .. .
Hastanin 6limine neden olan transfiizyon reaksiyonlaridir.

Oliim

7. ISTENMEYEN OLAY BIiLDiRiMi

BHVB, kendisine BKM ve hastane hemovijilans birimlerinden iletilen istenmeyen
olaylara ait istatistiksel bilgileri ve dénemsel raporlari BHVD’na sunar. BHVD, tim
istatistiksel bilgi ve donemsel raporlari degerlendirerek kan tedarik sisteminin
glvenligini artirici politikalari olusturmak amaciyla kullanir.
Bu is akisi ile belirtilen bilgiler, ilgili tim basamaklarda 6zel bir kodlama sistemiyle bilgi
yonetim sistemine aktarilir. Tim kisisel bilgiler, kan hizmet biriminin veri havuzunda,
veri glvenligi glivence altina alinarak saklanir.
Kan Kurulusunda istenmeyen olay izlendiginde siire¢ su sekilde isletilir (Bakiniz; EKLER,
Istenmeyen Olay Bildirimi Akis Semasi) ;
e ilgili Personel;
o Tespit ettigi istenmeyen olay hakkinda ‘istenmeyen Olay Bildirim Formu’nu
doldurur (bakiniz; EKLER).
o Formu, gorev yerine gére BKM-HVB'ye veya hastane HVH’ye o da HVK’ya
iletir.
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BKM-HVBS veya HVK;

o Formun uygun ve eksiksiz doldurulup doldurulmadigini kontrol eder.

o Durumu, “istenmeyen Olay Bildirim Formu” ile BHVB'ye iletir, kitlesel etkisi
olabilecek istenmeyen olaylari ( 6rnegin; ayni lot numarali kan torbalarinda
bakteriyel kontaminasyon tespit edilmesi gibi) ayni anda BHVD’ye de bildirir.

o Buarada, sorunu degerlendirir, dogrulanmasi igin gerekli islemleri ve
dizeltici-onleyici faaliyetleri baslatir.

BHVB;

o Tum olaylari degerlendirir, ancak kitlesel etkisi olabilecek istenmeyen olaylar

icin en ge¢ 48 saat icinde, BHVD’ye gorisuni iletir.
BHVD;

o Sureci degerlendirir, ancak kitlesel etkisi olabilecek istenmeyen olaylarda
BHVB’nin katkilariyla dogrulanma asamasinda da olaya midahalede
bulunabilir.

BKM-HVBS veya HVK;

o Istenmeyen olay ile ilgili durumun agikliga kavusmasini takiben ‘istenmeyen

Olay Dogrulama Formu 'nu (Bakiniz; EKLER), BHVB'ye iletir.
BHVB;

o lIstenmeyen olay ile ilgili sirecinin uygun sekilde yiritilip
yuritilmedigini, denetler, BKM-HVBS’den veya HVK’'dan gelen bilgiler
dogrultusunda sonu¢ raporunu hazirlar, istenmeyen olay dosyasini
kapatir BKM-HVB’ye veya HVK’ya ve BHVD'ye bildirir.

BHVD;

o Tum bu sureg icersinde kendisine bildirimi yapilan olaylari analiz eder,
degerlendirir ve gerektiginde olaya miidahale eder.

o Istenmeyen olayin malzeme ile iliskili oldugunun dogrulanmasi ve kitlesel
etkisinin olabileceginin dogrulanmasi halinde, durumu Tirkiye ilac ve
Tibbi Cihaz Kurumuna da bildirir.
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8. EKLER (Akis Semalari ve Bildirim Formlari)

Ek-1:

Hemovijilans Sistemi Organizasyonu Akis Semasi

Ek-2: Enfeksiydz Dogrulama Testi Pozitif Olan Kan Bagiscisindan Hastaya iz Siirme Akis

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

Stirme Akis Semasi

Ek-4:
Ek-5:
Ek-6:
Ek-7:
Ek-8:
Ek-9:

Ek-10:
Ek-11:
Ek-12:
Ek-13:
Ek-14:
Ek-15:
Ek-16:
Ek-17:
Ek-18:
Ek-19:
Ek-20:
Ek-21:
Ek-22:

Hastadan Bagisciya iz Stirme Akis Semasi

Hastada istenmeyen Reaksiyon Bildirimi Akis Semasi

Kan Bagiscisinda istenmeyen Reaksiyon Bildirimi Akis Semasi
istenmeyen Olay Bildirimi Akis Semasi

istenmeyen Olay Bildirim Formu

istenmeyen Olay Dogrulama Formu

istenmeyen Olay Yillik Bildirim Formu

Kan Bagsi ile iliskili istenmeyen Reaksiyon inceleme ve Tedavi Formu
Kan Bagisi ile iliskili Stipheli istenmeyen Reaksiyon Hizli Bildirim Formu
Kan Bagisi ile iliskili istenmeyen Reaksiyon Dogrulama Formu

Kan Bagisi ile iliskili istenmeyen Reaksiyon Yillik Bildirim Formu
Transfiizyon izlem Formu

Transfiizyon ile iliskili Siipheli istenmeyen Reaksiyon Formu
Transfiizyon ile iliskili istenmeyen Reaksiyon inceleme ve Tedavi Formu
Transfiizyon ile iliskili Stipheli istenmeyen Reaksiyon Hizh Bildirim Formu
Transfiizyon ile iliskili istenmeyen Reaksiyon Dogrulama Formu
Transfiizyon ile iliskili istenmeyen Reaksiyon Yillik Bildirim 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: Enfeksiydz Dogrulama Testi Pozitif Olan Kan Bagiscisindan Hastaya iz Siirme Akis Semasi
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Ek 3: Kan Giivenligini Tehdit Eden Diger Durumlarda Kan Bagisgisindan Hastaya iz Siirme Akis Semasi

J

TURKEIZILATY
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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

=}
E g .
= = Istenmeyen Olay
o £ Bildirim Formunu
>
Doldur
5
—
y
1S Formun Uygun istenmeyen Olay
= Dolduruldugunu » Hizli Bildirim
o Kontrol Et Formunu Doldur
=
pu
5 Sorunu Degerlendir
S LI istenmeyen Ola
Ty Duzeltici/Onleyici | o Personel o M o v
B ] . . P Dogrulama Formu
= Faaliyet Baslat . Ekipman
He) Doldur
- . Malzeme
g . Diger
-E Kitlesel
8 Etkisi Olabilecek
~ istenmeyen Olay Var
; mi?
3y Kitlesel Etkisi
% Olabilecek
= istenmeyen Olay Var,
s+ mi?
=
E
= \ 4 Evet )
2 48 Saat icerisinde = D48 Saatécevns:nd:.
™ . urumu Degerlendir
= > DurumuPeﬂge_rlendlr ) Suireci Degerlendir ve g ve Gérugs ilet
I3 ve Gorus llet Sonuglandir
oo
=)
o
y
= Sireci izle,
< Evet » | Degerlendir, Analiz |
e € = Et, Gerektiginde
= Miidahale Et
©
o
(<)
(]
=
pu
~ N i
= O‘IaylMAaAIzeAr;le Eve llag ECZaCJhk Kl{rurn
Pt ile llgili mi? Baskanhgina Bildir
(]
X
52
[aa]

J

TURKEIZILATY




Ek-8: ISTENMEYEN OLAY BiLDiRiM FORMU

Kan Hizmet Biriminin Adi

Bildirim Yapan Birim

Olay Tanimi
istenmeyen Olay Tarihi (giin, ay,yil) .. / .. / .. istenmeyen Olay Bildirim Tarihi .. / .. / ....
KOK NEDEN ANALIZi
istenmeyen Olayin Niteligi =
Materyal | Ekipman | Personel | Altyapi Sureg Yonetim Diger
(agiklayiniz)
Tam Kan Bagis! O O O O O O
Kan Bagisi

Aferez Bagisi O O U U O O

Immuno- ) 0 0 0 0 0 0

hematoloji
Laboratuvar

Mikrobiyoloji O O O O O O
Kan/Kan Bileseni isleme O O O O O O
Saklama / Depolama O O O O O O
Dagitim / Tagima O O U U O O
Serbest Birakma O O U U O O
Diger (agiklayiniz) 0 0 O 0O O 0O

BILDIRIMi YAPAN/LAR
Unvan Ad, Soyad imza
67
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Ek-9: ISTENMEYEN OLAY DOGRULAMA FORMU

Kan Hizmet Biriminin
Adi

Olay tanimi

istenmeyen Olay Tarihi

istenmeyen Olay Bildirim Tarihi

istenmeyen Olay Dogrulama Tarihi

R A A R A A Y A A
istenmeyen Olay [J Dogrulandi
] Dogrulanmadi
LI DEGiSti (ACIKIAYINIZ).eeeceererereierie ettt ettt ettt es et et s I
KOK NEDEN ANALIzi
- I Eki P | O Alt ] Si ] Yoneti .
Materyal ipman ersone yapl Ureg Onetim Diger
Aciklayiniz:
DUZELTIiCi/ONLEYiCi FAALIYETLER
Aciklayiniz:
BiLDiRiMi YAPAN/LAR
Unvan Ad, Soyad imza
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Ek-10: iISTENMEYEN OLAY YILLIK BiLDIRiM FORMU

Kan Hizmet Biriminin Adi

Bildirim Donemi 01/01/20... - 31/12/20...

N - . . BKM/SBKM
D6nem Iginde Hazirlanan Toplam Kan ve Kan Bileseni Sayisi tarafindan doldurulacaktir
Dénem iginde Transfiize Edilen Toplam Kan ve Kan Bileseni Sayisi Transfuzyon Merkezi

¢ P 3 y tarafindan doldurulacaktir
KOK NEDEN ANALIzi
_ S| 8| T | & £
Istenmeyen Olayin Niteligi o g_ Q e b T Diger/Aciklamalar
© = e - — <
s | & | & | < | & | B
)% Aferez Bagisi

(5%

[an]

[

S | Tam Kan bagisi

g immunohematoloji

©

S . , .

L Mikrobiyoloji
Kan/Kan Bileseni Hazirlama
Saklama / Depolama

Dagitim / Tasima

Serbest Birakma
Diger (agiklayiniz)
BiLDiRiMi YAPAN/LAR
Unvan Ad, Soyad imza
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Ek-11: KAN BAGISI iLE iLiSKiLi ISTENMEYEN REAKSIYON, iNCELEME VE TEDAVi FORMU

Hizmet Birimi ISBT Kodu Etkinlik Alan Kodu* HRY LE
Kan Bagisi Tarihi Reaksiyon Kodu
Kan Bagisi Numarasi Reaksiyon Tarihi SN S S

Bagis Tipi: [J Tam Kan [ Aferez | Reaksiyonun Ciddiyet Derecesi [11 [12 13 [14
REAKSIYONUN LOKALIZASYONU REAKSIYONUN BASLANGIC YERI

[J Sistemik [J Flebotomi Oncesi Alani | [ ikram Alani

[ Lokal 1 Flebotomi Alani L1 Etkinlik Disi Mekan .......cccooeveeereeennnne.

*M: Merkez, Sabit Kan Alim Yeri, E: Mobil Calisma, A:Askeri Birlik Calismasi

KAN BAGISCISININ

Kan Bagisi Oncesi
Adi Soyadi......ccoveurnnne Tespit Edilmis Degerler TCKNo
Boy/Vicut Agirhigr | cm /o k
v/ lll u‘ eIl / g 1 Kan Alimina Baslanamadi
Hb Degeri | s mg/DlI . N
— Alinan Kan Bagisi 1 Bagis Tamamlanmadi
SistolikTA | mmHg
- - 1 Kan Alimi Tamamlandi
Diastolik TA | s mmHg
Nabiz | e, /dk Alinan Kan Miktari mL
RiSK FAKTORLERININ DEGERLENDIRILMESI
Cinsiyet [ Erkek [ Kadin Yorgunluk I var [ Yok
Kaginci Bagisi O ilk ] Diger.......... Uykusuzluk I var [ Yok
Reaksiyon Oykdisii [ var [ Yok Achk I var [ Yok
Reaksiyona Sahitligi [ var [ Yok ilag Kullanimi I var [ Yok
Emosyonel Stres [ var [ Yok Altta Yatan Hastalk I var [ Yok
SEMPTOM VE BULGULAR
Nabiz [ Hizli 0 Normal [ Yavas | [ Solukluk (1 Duyu kayiplari
(1 Nabiz alinamamasi [J Yorgunluk [ Hipoestezi
1 Nabiz atimina uygun titresim 1 Huzursuzluk L1 Parestezi
[1 Nabiz atimiyla hareket eden kitle | [ Ates basmasi L] Hissizlik

1 Aritmi

[ Bag donmesi

] Parmaklarda karincalanma

[ Hipotansiyon [1 Senkop L1 Agiz cevresinde uyusma
L1 Asistoli L1 Kizariklik [1 Karpopedal spazm

[ Kan basincinda artis/diisme [ Ortiker [ Yaygin ClLokal | [J Kolda ve ellerde giigsiizliik
Ll Isiartigi [J Kasinti [lYaygin Ullokal | [ Tetani

[ Siyanoz [ Sislik [ Epileptik nobet

(1 Nefes darlig 1 Nekroz [1 Dengesizliklik

[ Oksiiriik [1 Hassasiyet [1 Agizda metalik tat

1 Ses kisikhgi [ Anksiyete [ Bulanti

[ Hipoksemi 1 Mental konfiizyon 1 Kusma

[ Hiperventilasyon L1 Biling bozukluklari [ inkontinans

L] Hisirti solunum ] G6rme bozukluklari L] Disfaji

L] Pulmoner 6dem [ Hipotoni L] Hematuri

] Terleme

L] Aferez setinde parlak kirmizi plazma

Kanama

[] 4 dakikadan kisa stirede torba sisteminin dolmasi

[] Kan renginden daha acik renkte kan akisi

L] Artere giris 6ykusu

O igne giris alanindan kanama

] Hematom

L] Travmaya iliskin bulgular

] Sok Bulgulari
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REAKSIYON / OLAY TiPi KODLAMASI

100 igne ile ilintili Lokal Semptomlarla Giden Reaksiyonlar

110 Damar Hasarlari

111 Hematom 112 Gecikmis Kanama

113 Atardamar Yirtig

114 Tromboflebit 115 Arteriovenoz Fistdl

116 Brachial Arterde Pseudoanevrizma

117 Axiller Ven Trombozu 118 Ust Extremitede DVT

119 Lokal Enfeksiyon

120 Sinir Hasarlari

121 igneye Bagh Sinir Hasari | 122 Hematoma Bagl Sinir Hasari

130 Tendon Hasari

140 Kompartman Sendromu

150 Agnili Kol

160 Allerjik Reaksiyon Cesitleri

161 Lokal Allerjik Reaksiyon ‘ 162 Sistemik Allerjik Reaksiyon

‘ 163 Anafilaktik Reaksiyon

200 Genel Semptomlarla Giden Reaksiyonlar (Vazovagal Reaksiyonlar-VVR)
(a) Hafif Reaksiyon (b) Orta Siddette Reaksiyon
(Ornegin, 202a: Hafif Siddette Hasarli Vazovagal Reaksiyon)

(c) Siddetli Reaksiyon

201 Ani VVR 202 Yaralanmali VVR

203 Gecikmis VVR

204 Yaralanmali
Gecikmis VVR

300 Afereze iliskin Reaksiyonlar

301 Sitrat Toksisitesi 302 Hemoliz

303 Hava Embolizmi

400 Diger Reaksiyonlar

410 Kardiyovaskiiler Reaksiyonlar

411 Anjina Pektoris 412 Kalp Durmasi

413 Serebrovaskiler Olay

414 Miyokard Enfarktis 415 Gegici Iskemik Atak

REAKSIYONUN TAKiBi

Saat Arteriyal Tansiyon Nabiz Pozisyon

LY-T-) S R [ MMHE | e /dk | O Oturarak [ Yatarak [ Ayaklar Yukarida
Saati e | e, [, MMHE | e /dk | O Oturarak [ Yatarak [ Ayaklar Yukarida
Saati e | e, [, MMHE | e /dk | O Oturarak [ Yatarak [ Ayaklar Yukarida
Saati e | e, Y MMHE | e /dk | O Oturarak [ Yatarak [ Ayaklar Yukarida
Saatieeees | e, [, MMHE | e /dk | O Oturarak [ Yatarak [ Ayaklar Yukarida
Dizelme | o Y MMHE | e /dk | O Oturarak

MUDAHALE / TEDAVi SURECI

[J Herhangi bir ilag/sivi kullanmadan duizelme gerceklesti

O ilag kullanild Aciklayiniz:

I IV sivi infuzyonu yapildi

[J Oksijen verildi

[J Diger medikal mudahale

SONUC

L1 Kan bagiscisi komplikasyonsuz olarak kan toplama alanini terk etti

[] Duzelme saglandi ve altta yatan neden icin hastaneye yonlendirildi
Aciklama:

[] Duzelme saglanamadi ve acilen hastaneye sevk edildi
Aciklama:

Doktorun Goriisu:

Bagistan Sorumlu Doktor
Unvan, Ad Soyad, imza
tarih

Flebotomiyi Yapan
Unvan, Ad Soyad, imza
tarih

Hemovijilans Sorumlusu
Unvan, Ad Soyad, imza
tarih

*
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Ek-12: KAN BAGISI iLE iLiSKiLi SUPHELi iSTENMEYEN REAKSIYON HIZLI BiLDiRiM FORMU

KURUM VE BAGIS BILGILERIi

Kan Hizmet Birimi Adi
Bagis Numarasi Kan Grubu
Kaginci Bagis Yas e, Cinsiyet I K E
Bagis Turu OTamKan  CIAErez; e eeeeeeveceveeenns

Bitis/Sonlandirma
Kan Bagis Tarihi SO SO S Baslangi¢ Saati:

Saati:
istenmeyen Reaksiyon Tarihi ...... YA Rapor Etme Tarihi ... [evii] .

iSTENMEYEN REAKSiYON

[ iGNE iLE iLINTILi LOKAL SEMPTOMLARLA GIDEN REAKSIYONLAR (100)

0 Damar Hasarlari (110) O Sinir Hasarlari (120)
[0 Hematom (111) O igneye Bagli Sinir Hasari (121)
] Gecikmis Kanama (112) [0 Hematoma Bagli Sinir Hasar (122)
1 Atardamar Yirtigi (113) 1 Tendon Hasari (130)
O Tromboflebit (114) 0 Kompartman Sendromu (140)
] Arteriyoven6z Fistlil (115) 1 Agnlh Kol (150)
1 Brakiyal Arterde Ps6doanevrizma (116) I Allerjik Reaksiyon Cesitleri (160)
] Aksiller Ven Trombozu (117) ] Lokal Allerjik Reaksiyon (161)
[0 Ust Ekstremitede Derin Ven Trombozu (118) [ Sistemik Allerjik Reaksiyon (162)
[] Lokal Enfeksiyon (119) ] Anafilaktik Reaksiyon (163)
GENEL SEMPTOMLARLA GIDEN REAKSIYONLAR (200) (Vazovagal Reaksiyonlar-Vvr);
[0 (a) Hafif Reaksiyon (b) Orta Siddette Reaksiyon (c) Siddetli Reaksiyon
(Ornegin; 202 a: Hafif Siddette Hasarli Vazovagal Reaksiyon)
O Anivvr(201) Oa Ob Oc O GecikmeliVvr (203) Oa Ob Oc
] Yaralanmali AniVvr (202) [Oa b Oc ] Yaralanmali Gecikmeli Vvr (204) [Ja [lb [Clc
[0 AFEREZE iLISKiN REAKSIYONLAR (300)
[ Sitrat Toksisitesi (301) [0 Hemoliz (302)
[0 Hava Embolizmi (303)
0 DIGER REAKSIYONLAR (400)
[0 KARDIYOVASKULER REAKSIYONLAR (410) [0 Serebrovaskiiler Olay ( 413)
] Anjina Pektoris (411) ] Miyokard Enfarktisi (414)

*
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] Kalp Durmasi (412) O Gegici iskemik Atak (415)

REAKSIYONUN iLiSKiILENDIRME DERECESI

1 Degerlendirilmeyen 0o 01 O 2 3

REAKSIYONUN CiDDIiYET DERECESI

01 012 03 04

Klinik Gidis: (Bu Forma Ek Olarak; Bir Yazi ile Reaksiyonun Semptom ve Bulgularini, Bunlarin Bagisin
Baslamasindan itibaren Zaman Olarak ve Alinan Bagis Miktarina Gére Ortaya Cikisini, Tibbi Miidahale Olarak
Yapilanlari ve Bagis¢inin Son Durumunu Ayrintili Olarak Agiklayiniz.)

HEMOVIJiILANS SORUMLUSU
Unvan, Ad, Soyad, imza

Tarih

‘.
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Ek-13: KAN BAGISI iLE iLiSKiLi ISTENMEYEN REAKSiYON DOGRULAMA FORMU

Kan Hizmet Biriminin Adi
Reaksiyon Tanimi (Kodu) )
- lliskilendirme Derecesi (Imputabilite)*
Istenmeyen Ciddi Reaksiyon Tarihi AR

[1 Degerlendirilemeyen
Bagis Numarasi

o 01 2 3
Bagisci Cinsiyeti 1 Kadin 1 Erkek
Bagis Turi [0 TamKan [ Aferez istenmeyen Reaksiyonun Ciddiyet

Derecesi*
Bagis Baslangi¢ Saati
Bags Bitis / Sonlandirma Saati
istenmeyen Ciddi Reaksiyon ] Dogrulanmadi

] Dogrulandi  (Dogrulanma tarihi: ../ ../ ....)
istenmeyen Ciddi Reaksiyon [ Degismedi
Tipinin Degismesi L1 Degisti (AGIKIAYINIZ)...ciieie ettt ettt et er e st eb e e
iliskilendirme Derecesi Degisiklik
[] Degismedi L] Degisti [ INEAENT et ettt eeeee et et eeene et ses s e ne e
YENI iliskilendirme Derecesi [ Degerlendirilemeyen o 1 2 3
istenmeyen Reaksiyonun Ciddiyet -
Derecesi ?\leg(f'kl"k
O] Degismedi O] Degisti EUBNI vttt s et s ettt s ae e
YENI Ciddiyet Derecesi 01 02 03 04
Klinik Gidis :
BAGISTAN SORUMLU DOKTOR HEMOVIiJILANS SORUMLUSU
Unvan Ad, Soyad, imza Unvan Ad, Soyad, imza
Tarih Tarih
(*) Bakiniz; Ulusal Hemovijilans Rehberi
> #
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Ek-14: KAN BAGISI iLE iLiSKiLi ISTENMEYEN REAKSIYON YILLIK BiLDiRiM FORMU

Kan Hizmet Biriminin Adi Bildirim Dénemi: 01/01/20 .....-31/12 /20 ...
Bagis Tipi * Dénem icinde Yapilan Bagis Sayisi
[] Tam Kan
[ Aferez Dénem iginde Bagis Yapan Bagisci Sayisi
L Eritrosit Ifonsantre5| . Dénem icinde Bildirilen istenmeyen
] Trombosit konsantresi .
Reaksiyon Sayisi
] Plazma
*Her bilesen tiird icin ayri bir form doldurulur. Dénem icinde Olimle Sonlanan Olgu Sayisi
Nedenlerine ve iliskilendirme Derecelerine Gore istenmeyen Reaksiyonlar*
Degerlendirilmeyen 0 1 2
Toplam
Hematom p
Olim
I Toplam
Gecikmis Kanama ——
Olim
. Toplam
Atardamar Yirtig —
Olim
Toplam
Tromboflebit p
Olim
. e Toplam
Arteryovenoz Fistil —
Olim
. N . Toplam
Brakiyal Arterde Ps6doanevrizma —
Olim
. Toplam
Aksiller Ven Trombozu —
Olim
Ust Ekstremitede Derin Ven Toplam
Trombozu Olim
Toplam
Lokal Enfeksiyon p
Olim
igneye Bagli Sinir Hasari Toplam
gneve Bag Oliim
ol e Toplam
Hematoma Bagl Sinir Hasari —
Olim
Toplam
Tendon Hasari p
Olim
Toplam
Kompartman Sendromu —
Olim
Toplam
Agrili Kol p
Olim
‘.
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Lokal Allerjik Reaksiyon

Toplam

Oliim
L N : Toplam
Sistemik Allerjik Reaksiyon oy
Olim
. . Toplam
Anafilaktik Realksiyon —
Olim
. . Toplam
Ani Vazovagal Reaksiyon Yo
Olim
. . Toplam
Yaralanmali Ani Vazovagal Reaksiyon oy
Olim
. . . Toplam
Gecikmeli Vazovagal Reaksiyon oy
Olim
Yaralanmali Gecikmeli Vazovagal Toplam
Reaksiyon Olim
. . Toplam
Sitrat Toksisitesi Y
Olim
. Toplam
Hemoliz o
Olim
o Toplam
Hava Embolizmi —
Olim
o . Toplam
Diger Reaksiyonlar o
Olim
. . Toplam
Anjina Pektoris o
Olim
Toplam
Kalp Durmasi ——
Olim
. Toplam
Serebrovaskiler Olay —
Olim
. - Toplam
Miyokard Enfarktisi .
Olim
L . Toplam
Gegici Iskemik Atak .
Olim
BILDIRIMi YAPANLAR

HEMOVIJILANS SORUMLUSU
Unvan Ad, Soyad, imza
Tarih

BKM MUDURU
Unvan Ad, Soyad, imza
Tarih

(*) Bakiniz; Ulusal Hemovijilans Rehberi

76
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Ek-15: TRANSFUZYON iZLEM FORMU

HASTA BILGILERi

Ad ve Soyad
Kan Grubu
Protokol No Cinsiyet Ok OE
TC Kimlik No Yas
Transflizyon Tarihi / Baslangig Saati
BILESEN BiLGILERi
Bilesen no: Bilesen ABO/Rh Grubu
0 Tamkan [ Aferez eritrosit konsantresi [ Taze Plazma
[0 Eritrosit konsantresi [0 Aferez trombosit konsantresi [0 Kriyopresipitat
[0 Trombosit konsantresi [0 Aferez graniilosit konsantresi [0 Kriyopresipitati uzaklastirilmis plazma
] Taze Donmus Plazma I Diger:
BILESEN OZELLIKLERI
[0 Capraz karsilastirma YOK O Isinlanmis [0 CMV Negatif
] Hasta bagi filtrasyon VAR LI Yikanmig [ HLA uygun
U Buffy coat uzaklastiriimis LI Bélunmis [ Otolog
1 Lékosit azaltilmig [l Diger eritrosit antijenleri uygun [1 Diger
TEDARIKCi BiLGILERIi
L0 s Bolge KM (I Hastane TM I Diger:
TRANSFUZYON ONCESi KONTROL / ONAY

TRANSFUZYON BiLGi KONTROLU 1.Kisi | 2.kisi | BILESEN KONTROLU 1. Kisi 2. Kisi
Hasta kimlik kontrolu O O Bilesen renk kontroli [JUygun | [J Uygun Degil [J Uygun [J Uygun Degil
Hasta /Bilesen kan grubu kontrolii O I | piht [ YOK J VAR O YOK VAR
Capraz Karsilastirma Kontroli O O Hemoliz 1Yok [JVAR CIyok VAR
Bilesen Numarasi Kontroli O O Son Kullanma Tarihi [1Uygun | [ Uygun Degil [] Uygun [J Uygun Degil

(Hemsire) Kase/imza (Hekim) Kase/imza
KONTROL EDENLER

TRANSFUZYON PLANI

Transflizyon Baslangig Saati

Planlanan Transflizyon Siiresi

TRANSFUZYON iZLEM

Saat Sare TA

Nabiz Beden Isisi Diger

Muidahale (Varsa)

izleyen Hemsire

0.dk

15.dk

45.dk

1.saat15.dk

1.saat 45.dk

2.saat 15.dk

2.saat 45.dk

3.saat 15.dk

3.saat 45.dk

Transflizyon Bitis/Sonlandirma Saati

Transflizyon [ Tamamlandi

[J Tamamlanamadi, neden

Transflize Edilen Bilesen Miktari

istenmeyen Olay /Reaksiyon

1 YOK

1 VAR

NOT: Transflizyon izlemi, 0.DK, ilk 15 dakikasi hasta basindan ayrilmamak kaydi ile ve transfiizyon boyunca her 30 dakikada bir hastanin
vital bulgulari takip edilerek yapilmalidir. Transflizyon bitiminde ve bitiminden 1 saat sonra hastanin vital bulgulari mutlak takip

edilmelidir.

Transfiizyon Reaksiyonu Siiphesi Oldu ise;
e Transflizyonu durdur, ilgili hekime haber ver

® Hastanin damar yolunu serum fizyolojik ile agik tut

® Hastadan yeni kan 6rnegi al, hastaya verilen kan ve kan bileseni ile birlikte giden sivilari sakla,

® Kan merkezini ve Hemovijilans hemsiresini haberdar et.

D
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Ek-16: TRANSFUZYON iLE iLiSKiLi SUPHELI iISTENMEYEN REAKSIYON FORMU

HASTA BILGILERI
Ad,Soyad
Protokol No Cinsiyet K ‘ OE Kan Grubu
TC Kimlik No Yas
Transflizyon Tarihi / ‘ / ‘ Baslangi¢ Saati Bitis/Sonlandirma saati
BILESEN BiLGILERi

BileSen No:¥.......ccoeeeveeieeceerece e Bilesen ABO/RN .....ooveeveviecevie ettt .
O | TamKan [0 | Aferez Eritrosit Konsantresi O | Taze Plazma
O Eritrosit Konsantresi [ | Aferez Trombosit Konsantresi [0 | Kriyopresipitati Uzaklastirilmis Plazma
0 | Trombosit Konsantresi [0 | Aferez Graniilosit Konsantresi [0 | Kriyopresipitat
0 | Taze Donmus Plazma (TDP) O | Diger:

BILESEN OZELLIKLERI
U | Gapraz Karsilagtirma YOK O | Isinlanmig [ | Hasta Basi Filtrasyon VAR
O Buffy Coat Uzaklastiriimis O | Yikanmis 0 | CMV Negatif
t Loékosit Azaltilmis O | Bélinmis I | HLA uygun
t Diger Eritrosit Antijenleri UYUN* ™ ©......ccooovvivereeeieeeeeee et esvese s enens 1 | Otolog
[ DIBEI oottt ettt ettt ettt ettt e

TEDARIKGI BILGILERI
L Bélge KM | [J Hastane TM | L] DIBEr: wuvvevevee s

BELIRTi VE BULGULAR

BELIRTILER KAN ANALIZLERI

O | Ates [ | Bas Agrisi [ | Retikulositoz [ | Indirekt Hiperbilirubinemi
O | Usiime L | Goguls Agrisi O | © Hemoglobin diizeyi [0 | Serbest Hemoglobin Varhg
O] | Titreme L | Karin Agrisi 0 | O Haptoglobulin diizeyi [ | LDH Duzeyi O
U | Huzursuzluk O | Sirt Agrisi [J | O 02 satiirasyonu [J | Ferritin Diizeyi€»
[ | Hipertansiyon I | Bel Agrisi [0 | O iyonize kalsiyum [ | BNP Duzeyi ©
[ | Hipotansiyon O | inflizyon Yerinde Agri O OlgA [ | Hiperpotasemi
U | Biling Kaybi O | Sok [ | HPA Antikorlari Pozitifligi
[0 | Kaginti [0 | Oksurik [J | Direk Coombs Pozitifligi
O | Kizariklik O | Hisirty O | indirekt Coombs Pozitifligi (Saptanan antikorlar.............cccccueevuveeeeeerrnnnes
O | Dékinti (1 | Dispne iDRAR ANALIZLERI
O | Ortiker O | Disfoni O | Hemoglobindiri O | Bilirubiniiri
O | Sarilik U] | Disfaji [J | Hemosiderindri O | Urobilinojen ©
O | Solukluk [ | Oligoaniiri O DiGER iINCELEMELER
L1 | Hipotoni U1 | Stridor U | Anormal EKG U | Anormal Akciger Grafisi
O | Bulanti O | Oligoantri [ | Anormal EKO [ | Biyopsi bulgulari
J | Kusma J | Koyu renk idrar
O] | Diyare O | Kanama J | Diger:
O] | Halsizlik [ | Kollaps

iSTENMEYEN REAKSIYONLAR***

[ (A1) Akut Hemolitik Transflizyon Reaksiyonu

[J (A11) Hipokalsemi/Sitrat Toksisitesi

(] (A2) FNHTR

[ (A12) Hipotermi

1 (A3) Hafif Allerjik Reaksiyon

[ (A13) Hiperkalemi

1 (A4) Anaflaktik Reaksiyon

[ (G1) Gecikmis Hemolitik Transflizyon Reaksiyonu

0 (G2) TA-GVHD

O (A6) TACO

[J (G3) TransflizyonSsonrasi Purpura

O (A7) TAD

[J (G4) Transfiizyon ile iliskili Viral Enfeksiyon

)
)
)
)
O (A5) TRALI
)
)
)

[ (A8) Hipotansif Transflizyon reaksiyonu

[J (G5) Transfiizyon ile iliskili Paraziter Enfeksiyon

[ (A9) Transfiizyon iliskili Sepsis

[ (G6) Hemosiderozis

[J (A10) Hava embolisi

[ (G7) Gecikmis Serolojik Transflizyon Reaksiyonu

[ (X) Tanimlanamayan Transflizyon Reaksiyonu

BiLDIiRiMi YAPAN
Klinik Hekim unvan, ad soyad
Tarih imza

* Bilesen ile iliskilendirilemeyen reaksiyonlarda “BILINMIYOR” yazilacaktir

*x Hangi eritrosit antijenlerinin uygun oldugu belirtilecektir.
%k k%

Hemovijilans Rehberi esas alinarak her reaksiyon bildirimi igin tek bir secenek isaretlenecektir.
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Ek-17: TRANSFUZYON iLE iLiSKiLI iISTENMEYEN REAKSIYON iNCELEME VE TEDAViI FORMU

HASTA BILGILERIi

Ad, Soyad

Klinik Tani

TRANSFUZYON BILGILERIi

Bileklik barkodu yapistiriniz

Tarihi Baslangig Saati

Bitig Saati Transflizyon Miktari

Dogru Hasta JHJE

Dogru Bilesen OJH I E

[J CK Uygun [J CK Uygunsuz [ CK Yok

Oncesinde ates (son 24 saat)

[ H O E (Belirtiniz):

Es zamanli sivi inflizyonu

[ H O E (Belirtiniz):

Eslik eden tedavi:

O H O E (Belirtiniz):

1.Bilesen barkodunu yapistiriniz

Tarihi Baslangig Saati

Bitis Saati Transflizyon Miktari

Dogru Hasta JHJE

Dogru Bilegen (JH [J E

[J ¢K Uygun O GK Uygunsuz [J CK Yok

Oncesinde ates (son 24 saat)

O H O E (Belirtiniz):

Es zamanli sivi inflzyonu

[ H O E (Belirtiniz):

Eslik eden tedavi:

O H O E (Belirtiniz):

2.Bilesen barkodunu yapistiriniz

Tarihi Baglangig Saati

Bitis Saati Transflizyon Miktari

DogruHasta O HOE

Dogru Bilesen (1H [ E

[0 ¢K Uygun [ GK Uygunsuz [ CK Yok

Oncesinde ates (son 24 saat) (Belirtiniz):

Es zamanli sivi inflzyonu

[ H I E (Belirtiniz):

Eslik eden tedavi:

[ H OJ E (Belirtiniz):

3.Bilesen barkodunu yapistiriniz

TEDAVi BiLGILERi

istenmeyen Reaksiyon Kodu:

[ Kortikosteroid
[ Antihistaminik

[J Adrenalin
[ Diuretik

[ Antibiyotik (Belirtiniz): ........

U Antipiretik
I Analjezik

[ Oksijen
JTDP

Hekim Kase imza

TRANSFUZYON SURECININ KLiNiK KONTROLU

Reaksiyon sonrasi hastadan 6rnek alindi mi?

Mor kapakli (EDTA’I) tlp ile kan 6rnegi
Mavi kapakli (sitrath) tup ile kan 6rnegi
Kirmizi kapakh (diiz) tap ile kan 6rnegi
idrar kabi ile idrar &rnegi

Kan kaltar sisesi ile hemokdlttr

Diger tetkikler igin 6rnek (Belirtiniz):

Transflizyon izlem formu dolduruldu mu? OHOE
OH OE | istenmeyen reaksiyon formu dolduruldu mu? OHOE
OH OE | TM gonderilmek tizere bilesen/ler seti ile birlikte saklandi mi? OHOE
OH OE | Klinik tarafindan transfiizyon éncesi stirece iliskin bir hata saptandimi? OHOE
OOH OE | Yanmtiniz evet ise aciklayiniz:
OH OE

Hekim Kase Imza

HEMOVIJILANS HEMSIRESi / KOORDINATORU KONTROLU

Hasta Kan Grubu /ABO/Rh) Yeni Ornek lle

Capraz Karsilastirma Yeni Ornek lle

Tekrarlandi OH OE Tekrarlandi OH OE Hemovijilans Hemsiresi Kase imza
Dogrulandi OH DOE Dogrulandi OH OE

Transflizyon 6ncesi sirece iliskin bir hata saptandi mi? OH OE

Yanitiniz evet ise agiklayiniz: [ Klinik hatasi [ TM hatasi [J BKM hatasi

Hemovijilans Koordinatérii Kase imza

.
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Ek-18: TRANSFUZYON iLE iLiSKiLi SUPHELI iISTENMEYEN REAKSIYON HIZLI BiLDiRiM FORMU

Kan Hizmet Biriminin Adi

Hasta Bilgileri Cinsiyet K E Yas Kan Grubu
Transflzyon Tarihi: ... /... / ........ Baslangi¢ Saati:.................. Bitis/Sonlandirma Saati...................
. R Etme Tarihi ... /...
Istenmeyen Ciddi Reaksiyon Tarihi ... /.. /....... /apor me fari / Reaksiyon Kodu :
BiLESEN BiLGILERI
Bilesen no:* Bilesen ABO/Rh
O Tamkan [J Trombosit Konsantresi [1 Kriyopresipitat
I Eritrosit Konsantresi [J Taze Donmus Plazma 1 Kriyopresipitati Uzaklastirilmis Plazma
L1 Aferez Eritrosit Konsantresi [l Taze Plazma [ Aferez Granilosit Konsantresi
[J Aferez Trombosit Konsantresi ] Diger:
BiLESEN OZELLIKLERI
O Lbékosit azaltilmig O lsinlanmis [ Buffy Coat Uzaklastirilmig
[J Hasta basi filtrasyon VAR O Yikanmis [J CMV Negatif
[0 Capraz karsilastirma YOK 0 Bélinmis ] HLA uygun
]  Diger Eritrosit Antijenleri; Uygun** : ] Otolog
U Diger;
TEDARIKCIi BiLGILERi
L e Bolge KM ] Hastane TM [0 Diger:
ISTENMEYEN REAKSIYONLAR

AB lug Kaynak! immiinolojik
O 0 Uygunsuz ugundan Kaynaklanan Immdnoloji [0 Transfiizyonla Bulasan Viriis Enfeksiyonu (HBV)

Hemoliz
0 immiinolojik Olmayan Hemoliz [0 Transfiizyonla Bulasan Viriis Enfeksiyonu (HCV)
O AIIoantilkorIardan Kaynaklanan Imminolojik L1 Transfuzyonla Bulasan Viriis Enfeksiyonu (HIV-1/2)

Hemoliz
[0 Transfiizyon iliskili Akut Akciger Hasari (TRALI) [ Transfiizyonla Bulasan Viriis Enfeksiyonu (Diger):
O Transfiizyon ile iliskili Dolasim Yiiklenmesi (TACO) [ Transfiizyonla Bulasan Bakteri Enfeksiyonu
LI Anaflaksi O Transfiizyonla Bulasan Parazit Enfeksiyonu (Sitma)
L Transfiizyon Sonrasi Purpura O Transfiizyonla Bulasan Parazit Enfeksiyonu (Diger):
O Transfiizyon lliskili Graft versus Host Hastalig 0 Diger istenmeyen Ciddi Reaksiyonlar (agiklayiniz):

iLISKILENDIRME DERECESi

[J Degerlendiriimeyen Jo 1 2 3
REAKSIYON CiDDIYET DERECESIi
1 2 3 4
Klinik Gidis:

BiLDiRiMi YAPAN HEKiM

HEMOVIJILANS KOORDINATORU

Unvan, Ad, Soyad, imza, tarih

Unvan, Ad, Soyad, imza, tarih

*Bilesen ile iliskilendirilemeyen reaksiyonlarda “BILINMIYOR” yazilacaktir

**Hangi eritrosit antijenlerinin uygun oldugu belirtilecektir.
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Ek-19: TRANSFUZYON iLE iLiSKiLi iISTENMEYEN REAKSiYON DOGRULAMA FORMU

Kan Hizmet Biriminin Adi

Reaksiyon Tanimi
(Kodu)

iliskilendirme Derecesi (Imputabilite)*

istenmeyen Ciddi Reaksiyon Tarihi

N [0 Degerlendirilemeyen

Bilesen No

0o 01 02 03

Transflizyon Tarihi

/. Reaksiyon Ciddiyet Derecesi*
01 2 3 4

Transflizyon Baslangi¢ Saati :

Bitis / Sonlandirma Saati:

istenmeyen Ciddi Reaksiyon

1 Dogrulanmadi

I Dogrulandi  (Dogrulanmatarihi: ../ ../ ....)

istenmeyen Ciddi Reaksiyon
Tipinin Degismesi

L1 Degismedi
L Degisti (AGIKIAYINIZ)..cveveeeeererereeree et e ven v

iliskilendirme Derecesi Degisiklik
—- .

(] Degismedi | [ Degisti Nedeni
YENI iliskilendirme Derecesi
L1 Degerlendirilemeyen o 1 12 13
Reaksiyonun ciddiyet Derecesi

y y Degisiklik
[1 Degismedi | [ Degisti Nedeni
YENI Ciddiyet Derecesi

1 2 3 14

Klinik Gidis:

Hastanin Hekimi
Unvan, Ad, Soyad, imza, tarih

Hemovijilans Koordinatori
Unvan, Ad, Soyad, imza, tarih

(*) Bakiniz; Ulusal Hemovijilans Rehberi
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Ek-20: TRANSFUZYON iLE iLiSKiLi iISTENMEYEN REAKSIYON YILLIK BiLDiRiM FORMU

Kan Hizmet Biriminin Adi

Bildirim Donemi: 01 /01 /20. .-31/12/20...

Kan Bileseni *

1 Tam Kan

[ Eritrosit konsantresi

I Trombosit konsantresi

[ Plazma

[ Kriyopresipitat
*Her bilesen tiirii igin ayri bir form
doldurulur.

Doénem iginde Transflize Edilen Kan Bileseni Sayisi

Dénem icinde Transflize Edilen Alici Sayisi

Dénem iginde Bildirilen istenmeyen Reaksiyon Sayisi

Dénem icinde Oliimle Sonlanan Olgu Sayisi

Nedenlerine ve iliskilendirme Derecelerine Gére istenmeyen Reaksiyonlar

Degerlendirilmeyen 0 1 2 3
ABO uygunsuzlugundan Toplam
immunolojik kaynaklanan Olim
Hemoliz Alloantikorlardan Toplam
kaynaklanan Olim
. . . Toplam
Immunolojik Olmayan Hemoliz p—
Olim
i Toplam
Anaflaksi —
Olim
Transfiizyon iliskili Akut Akciger Hasari Toplam
(TRALI) Olim
Toplam
Transflizyonla iliskili Dolasim Yuklenmesi o
Olim
(TACO)
. Toplam
Transflizyon Sonrasi Purpura -~
Olim
Transfiizyon iliskili Toplam
Graft versus Host hastalig Olum
. . Toplam
Transflizyonla Bulasan Bakteriyel Enfeksiyon o
Olim
Toplam
HBV "
Olim
Toplam
HCV -
Olim
Toplam
HIV 1-2 o
Olim
N Toplam
Diger: A
Olim
Transfiizyonla | g,ima T?plam
Bulasan Olum
Paraziter » Toplam
Enfeksiyon Diger: Blam
. Toplam
Diger (Agiklayiniz): ——
Olim

Hemovijilans Hemsiresi
BiLDIiRiMi YAPAN/LAR Unvan Ad, Soyad, imza, Tarih

Hemovijilans Koordinatorii
Unvan Ad, Soyad, imza, Tarih
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Ek-21: TRANSFUZYON MERKEZi FAALIYET FORMU

Kan Hizmet Biriminin Adi

Bildirim Dénemi 01/01/20...- 31/12/20...
TRANSFUZE EDILEN
KAN VE KAN BILESENI HASTA SAYISI BILESEN UNITE SAYISI

Tam Kan

Eritrosit Konsantresi (Toplam)

Ek islem Gérmemis

Lokosit Azaltiimig

Isinlanmis

Yikanmis

Lokosit Azaltilmis + Isinlanmis

Aferez Eritrosit Konsantresi (Toplam)

Ek islem Gérmemis

Lokosit azaltiimis

Isinlanmis

Yikanmis

Lokosit Azaltilmis + Isinlanmis

Trombosit Konsantresi (Toplam)

Ek islem Gérmemis

Lokosit azaltiimis

Isinlanmis

Lokosit azaltilmis + Isinlanmig

Trombosit Konsantresi Havuzlanmis
(Toplam)

Ek islem Gérmemis

Lokosit azaltiimis

Isinlanmig

Lokosit azaltilmis + Isinlanmis

Aferez Trombosit Konsantresi (Toplam)

Ek islem Gérmemis

Lokosit azaltilmis

Isinlanmis

Lokosit azaltilmis + Isinlanmis

Plazma (Toplam)

Taze Plazma

Taze Donmus

inaktive Edilmis

Kriyopresipitati Uzaklastiriimis

Kriyopresipitat (Toplam)

Aferez Granilosit Konsantresi
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Ek-22: BOLGE KAN MERKEZi FAALIYET FORMU

Kan Hizmet Biriminin Adi

Bildirim D&nemi 01/01/20...- 31/12/20...

HAZIRLANAN KAN / KAN BILESENi VE GRUBU

Rh- Pozitif

Rh-Negatif

KAN VE KAN BILESENI A B AB |0 A

B AB

TOPLAM

GONDERILDiGi MERKEZ

BKM ™ SBKM | FIRMA

iMHA

TOPLAM

Tam Kan

Eritrosit Konsantresi (Toplam)

Ek islem Gérmemis

Lokosit Azaltiimis

Isinlanmig

Yikanmis

Lokosit Azaltiimis + Isinlanmis

Aferez Eritrosit Konsantresi (Toplam)

Ek islem Gérmemis

Lokosit azaltilmig

Isinlanmis

Yikanmis

Lokosit Azaltiimis + Isinlanmis

Trombosit Konsantresi (Toplam)

Ek islem Gérmemis

Lokosit azaltiimis

Isinlanmis

Lokosit azaltilmis + Isinlanmis

Trombosit Konsantresi Havuzlanmig
(Toplam)
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Ek islem Gérmemis

Lokosit azaltiimig

Isinlanmis

Lokosit azaltiimis + Isinlanmis

Aferez Trombosit Konsantresi
(Toplam)

Ek islem Gérmemis

Lokosit azaltiimis

Isinlanmis

Lokosit azaltiimis + Isinlanmis

Plazma (Toplam)

Taze Plazma

Taze Donmus

inaktive Edilmis

Kriyopresipitati Uzaklastiriimig

Kriyopresipitat (Toplam)

Aferez Graniilosit Konsantresi
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