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AMAC:

Kan bagiscisi se¢iminin iki amaci vardir:

1. Kan bagisi islemi sonucu bagisciy1 direkt olarak etkileyen olasi zararlardan korumak;

2. Kani alacak hastalar1 enfeksiyon bulasi veya bagiscinin kullandig ilaglarin yan etkisinden veya diger
tibbi durumlardan korumak.

KAPSAM: Donorler, hastalar ve kan alma ve takma ile ilgili tim personeli kapsar.
SORUMLULAR:

@Bastabip

®Sorumlu Hekim

@Diger Transfiizyon Merkezi Calisanlari

®Kan Taktiran Servis Hekimi

®Kan Takan Servis Hemsiresi

UYGULAMA:

- .
Kan Alma ile iliskili Reaksiyon Tipleri
1. Kan bagisi ile ilgili istenmeyen ciddi olay tanimlanan tim bagiscilara 6zel 6nem verilmelidir.

2. Istenmeyen ciddi reaksiyon érnekleri Tabloda verilmistir.

3. Ciddi reaksiyon goriildiigiinde mimkiin olan en kisa slirede, gorevli hekime bildirilmelidir.

1.igne Girisi Ile ilgili Lokal Reaksiyonlar
Damar yaralanmalari Hematomlar, Artere girme, Tromboflebit
Sinir yaralanmalan Sinir yaralanmasi, Hematoma bagl: sinir hasar
Diger komplikasyonlar Tendon yaralanmasi, Alerjik reaksiyonlar (lokal)
2.Genel Reaksiyonlar
Vazovagal reaksiyon |Ani tip, Gecikmis tip

4. Istenmeyen ciddi olayin kaynagi tanimlanmali; diizeltici ve 6nleyici faaliyet baslatilmalidir. Diizeltici
ve Onleyici faaliyetlerle birlikte tim durumlar, bagisci ve kalite sistemi kayitlarinda uygunsuzluk/hata
raporu olarak bulunmalidir.

5. Bagiscilarda rastlanan ciddi istenmeyen reaksiyonlar bildirilmelidir.

Nadir, Onemli Komplikasyonlar

Brakial arter yalanci anevrizmasi
Damar hasarina bagh Arteriyovenéz Fistiil Kompartman sendromu
Aksiller

Vazovagal senkopa bagh kazalar
Diger tur kazalar

Angina pectoris
Kardiyovaskiiler olaylar Myokard infarktiisii

Serebral iskemi

Sistemik alerjik reaksiyon
Anaflaksi

Aferez islemiyle iliskili Hemoliz

Kazalar
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Hava embolisi

Reaksiyonlarin Tedavisi

1. Kan hizmet birimleri, bagiscilarda istenmeyen ciddi olay gelistiginde uygun islemleri baslatmalidir.

2. Kan bags: ile iliskili istenmeyen ciddi etki ve olaylarin tedavisi SIP’ lerde tanimlanmalidir;

3. Personel, istenmeyen ciddi etki ve olaylar1t hemen saptayabilecek ve gerekeni hizla yapabilecek sekilde
egitim almalidir;

4. Bagisgi, tamamen iyilesene kadar gozlenmelidir; stabil hale gelene kadar kan merkezi, bagisc ile
baglantida kalmalidir;

Reaksiyonlar ile ilgili Kayitlar

1. Islemin hangi asamasinda olursa olsun kan bagisiyla iliskili tiim istenmeyen ciddi etki ve olaylarin
tedavi ve sonuglar: tam olarak kaydedilir;

2. Kan hizmet birimi sorumlusu istenmeyen ciddi etki ve olaylarin ciddiyet derecesine bagl olarak
bilgilendirilir;

3. ileride olusabilecek istenmeyen ciddi etki ve olaylara yonelik diizeltici faaliyetler baslatmak icin veriler
toplanir ve analiz edilir;

4. Ciddi istenmeyen olaylar bildirilir;

Onlemler

1. Bagisc1 adaylar: kan bagisinin olasi istenmeyen ciddi olaylari ve énlenmesi hakkinda bilgilendirilir;

2. Kan alma personelinin egitimleri, istenmeyen ciddi etki ve olaylar1 énleme, 6zellikle erken belirtilerini
tanima ve tedavi etme konularini icerir;

3. Her biriminde kalifiye saglik personelinin c¢alistigi kan alma alaninin tibbi goézetimi doktorun
sorumlulugundadir

Bagiscinin bilgilendirilmesi

1. Bir istenmeyen ciddi olay oldugunda, bagisci reaksiyon, tedavisi ve beklenen sonuglar hakkinda
bilgilendirilir.

2. Bagisciya istedigi zaman doktorunu arama firsati verilir;

3. Kan alma personeli, islem sonrasi dikkat edilmesi gerekenlerle ilgili bagisciya bilgi verir ve birimden
ayrilincaya kadar gozetim altinda tutar.

4. Ozellikle daha oOnce vazovagal reaksiyon gecirmis bagisci, ge¢ ortaya cikan bayginlik hakkinda
bilgilendirilir.

5. Kendisi ve baskalari icin risk teskil edebilecek, gec ortaya ¢ikan bayginlik siiphesinde, bagisci,

bagistan sonra birkac saat ara¢ kullandirilmamali ve isine donmemelidir.
B. TRANSFUZYON KOMPLIKASYONLARI:
Akut Transfiizyon Reaksiyonlari:

Akut transfuzyon reaksiyonlari, transfiizyon sirasinda veya izleyen 24 saat icinde olusan
reaksiyonlardir. Ancak akut transflizyon reaksiyonlar1 genellikle transfiizyon sirasinda veya transfiizyonu
izleyen ilk saatlerde ortaya cikar. Bu nedenle, infliizyonun ilk 15 dakikasi daha yogun olacak sekilde,
transfuzyonun tamamlanmasindan 1 saat sonrasina kadar hasta yakindan gozlenmelidir.

Akut transfiizyon reaksiyonu, transfiizyonu uygulayan tim saglik personeli tarafindan taninmali ve
stiphe edildiginde dahi transfiizyon hemen durdurulmali, gerekli uygulamalar baslatilmalidir.

Transfiizyon reaksiyonu ile iligkili olabilecek belirti ve bulgular;
¢ Ates: Viicut sicakliginin baslangic degerine gore 10C’nin tizerinde artmasi olarak tanimlanir.
Usiime-titreme eslik edebilir.

e Agn: Infiizyon alaninda, gogiiste, karinda, sirtta, bosluklarda tanimlanabilir.
+ Kan basinc degisiklikleri: Genellikle akut gelisen hipotansiyon veya hipertansiyon
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e Solunum sikintisi: Genellikle dispne, takipne ve hipoksi eslik etmektedir.
o Ciltte kizariklik veya urtiker
¢ Bulanti: Kusma eslik edebilir

Akut transfiizyon reaksiyonu ile iligkili olabilecek bulgularla karsilasildiginda ya da transfiizyon
reaksiyonundan siiphe edildiginde

e Transfiizyon hemen durdurulur.
¢ Intravenoz yol %0.9 NaCl soliisyonu ile agik tutulur.
¢ Dogru kan tinitesinin dogru hastaya veridiginden emin olunur.

Bunun icin;

1. Hastanin kan grup belgesinde bildirilen kan grubu ile kan tnitesi lizerindeki etikette yazan kan grubu
karsilastirilir.

2. Uygunluk raporu tekrar gozden gegirilir ve hastanin adi-soyadi, hastane numarasi, dogum tarihi gibi
kimlik bilgileri hastanin kimligiyle karsilagtirilir.

3. Uygunluk raporundaki Urun numarasi ile torba etiketindeki irin numarasi karsilastirilir ve “capraz
karsilastirma uygundur” ifadesi aranir.

4. Hasta degerlendirilerek bunun bir transflizyon reaksiyonu olup olmadigina, eger bir transflizyon
reaksiyonu ise ne tiir bir reaksiyon olduguna ve ne tiir 6nlemler alinmasi gerektigine karar verilir.

5. Akut hemolitik transfiizyon reaksiyonu, anaflaksi, transfiizyon ile iliskili sepsis ve transfuzyonla iliskili
akut akciger hasari (TRALI) hizli tibbi yardim gerektiren reaksiyonlardir.

Ayrica reaksiyon tanimlanarak, reaksiyon sonrasi kan ve idrar ornekleriyle beraber, transfiize edilen kan
Unitesi, ignesi ¢ikarilmis olarak kan seti, ayn1 damar yoluyla verilen diger soliisyonlar, bu transfiizyonla
iliskili tum form ve etiketler kan merkezine gonderilmelidir.

Transfiizyonun bilinen enfeksiyoz olmayan komplikasyonlari,

KOMPLIKASYON SIKLIGI
Ates Transfuzyonlarin %0.5-3’inde olusur.
Alerjik reaksiyonlar Transfuzyonlarin %1-3’tiinde olusur.

Transfuzyonla iliskili

Akut akciger hasar (TRALI) 5.000 transfuzyonda bir olusur.

Hipokalsemi Masif transfiizyon (pes pese ¢ok sayida transfuzyon yapilan hastalar i¢in gegerlidir)
Hiperkalemi yapilan hastalarda gecerlidir.

: .. .. Transfiizyonu sonrasi kolorektal kanser cerrahisi sonrasi sonuglari kotiilestirici
Immunmodulasyon

etkisi muhtemeldir; Muhtemelen bakteriyel infeksiyonlara duyarlhilig: arttirir.

Immiin suprese hastalarda veya ¢ok yakin HLA uyumlu vericiler kullanildiysa bu
durum olusabilir. Bu komplikasyondan ¢ok nadirdir fakat 6liimcil olabilir.

Kronik transfizyon bagimlilig: olan hastalarda kan kayb: olmaksizin ¢ok sayida
Demir yuklenmesi transflizyon siroz,kalp yetmezligi ve endokrin organ yetmezligi ile giden viicut
demir birikiminin yol acar.

C. RAPORLAMA (HEMOVIJILANS) :

Tanim

Graft-versus-host-hastaligi

Hemovijilans, kan bagiscisi veya alicilarda ortaya c¢ikan istenmeyen ciddi etki ve olaylar ile kan
bagiscilarinin epidemiyolojik takibinin saglandig: islemlerin bii- tinini tanimlamaktadir. Hemovijilansin
ana hedefi, istenmeyen ciddi olay ve etkilerin tekrarini engellemektir.

Bu amacla; veriler Bakanlik tarafindan TM ve BKM’ lerine periyodik olarak geri bildirilmelidir. Saghk
Bakanligi, onleyici ve dizeltici faaliyetleri baslatmak tizere BKM ve TM sorumlular ile temasa gecer.
Hemovijilans ayni zamanda bir erken uyari sistemi ile birlestirilmelidir.

Hemovijilans yoluyla saglanan tiim bilgiler, kan alma ve transflizyon giivenliginin gelisimine asagidaki
sekilde katkida bulunabilir:
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1. Kan alma ve transfiizyonla ilgili istenmeyen ciddi etki ve olaylar hakkinda giivenilir bilgi kaynagina
ulasmak;

2. Transfizyon siirecindeki bazi hatali uygulamalarin ve olaylarin tekrarinin engellenmesi igin gereken
duzeltici faaliyetlerde bulunmak;

3. Hastane ve kan hizmet birimlerini istenmeyen ciddi etki ve olaylarin bir ¢ok kisiyi etkileyebilecegi

konusunda uyarmak,
Bir hemovijilans aginin olusturulmasi icin on kosullar

Hemovijilans, kan giivenligi icin yetkili makam olan Saglk Bakanhgir'nin sorumlulugundadir. Hemovijilans
agl, hizmet birimleri (BKM, KBM, TM) ile Saglik Bakanli@i arasinda operasyonel baglantilar icermelidir.

Kan bilesenlerinin izlenebilirligi

Hemovijilansin 6n kosullarindan birisi olan “izlenebilirlik” bagiscidan alinan her bir tinite kan ya da kan
bileseninin son varis yerine kadar (hasta, imha, uiretici firma) ve bunun tersi yoniindeki izleme yetenegi
olarak tanimlanir.

Belirli bir zaman dilimi igerisinde olusan istenmeyen ciddi etki ve olaylarin sayisi ve ilgili surecteki kritik
sorunlarin saptanabilmesi i¢in olaylarin insidansinin hesaplanmasi ve riskin tahmin edilmesi gereklidir.

Bu nedenle, izlenebilirlik sayesinde asagidaki verilerin toplam sayilari hakkinda bilgi sahibi olunabilmelidir:
» Transflizyon yapilan hasta sayisi,

e Kullanilan kan veya bilesenlerinin sayisi,

» Transflize edilen kan veya bilesenlerinin bagisci sayilari.

Izlenebilirlik, transfiizyon dis1 bir amacla (tibbi iiriin iiretimi veya deneysel arastirmalarda) kullanilan veya
imha edilen kan ve bilesenini de kapsamalidir.

izlenebilirligin saglanabilmesi icin her bir bagisa ve bu bagistan elde edilen bilesenlere sayisal ya da harf +
sayisal bir tanitma kodu verilmesi gerekir. Belli bir bagiscinin kanini alan tim hastalar veya bir hastaya
verilen tim bilesenlerin bagiscilarini izleyebilmek icin bu tanitma kodunun hem bagisci hem de aliciy1
tanimlayan verilerle baglantilar: olmalidir.

Bu sistem ile asagidaki veriler hatasiz olarak alinabilmelidir:

Bagisciy1 tek olarak tanimlayan kisisel bilgi ile bu kisiye ulasmay1 saglayacak iletisim bilgileri;

Kan veya kan bileseninin alindigi kan hizmet birimini;

Bagis tarihi;

Uretilen kan bilesenleri ve gerekliyse bilesenle ilgili ek bilgiler;

Eger uretildigi tesisten farkli ise kan bileseninin gonderildigi hizmet biriminin adi;

Kan bileseninin kullanildid: transfiizyon merkezi ve servisin adi;

Kan bileseninin kullanim tarihi ve saati;

Kan bilesenin nihai akibeti; alic1 kimligi veya diger durumlar (6r: imha vs.) ;

Kan bilegenlerinin transfiizyon icin kullanilmadigi durumlarda iinitelerin transfiizyon disi kullanildig:
veya imha edildigi yeri tespit edecek bilgiler.

CONE W=

Sistemin; hastalari, kan bilesenlerini ve bagiscilarn veri giris anahtarlar olarak kullanarak hizli
izlenebilirligi kolaylastiran bir yapida olmasi hedeflenmelidir. Hazirlanan kan bileseninin ilgili hastaya
verildigini garantileyecek bir veri giivenligi saglanabilmelidir. Ayrica transfiizyonun gergeklestigini
dogrulayan belgede erken istenmeyen ciddi etki ve olaylarin gozlenip gozlenmedigini iceren bilgi de yer
almahdir.

BKM, TM ve klinikler arasindaki isbirligi

Istenmeyen ciddi etki ve olaylarin rapor edilmesi ve analizi, transfiizyonun yapildig1 klinik, kan bilesenini
kullanima hazirlayan transfiizyon merkezi ve kan bilesenini toplayan ve dagitan bolge kan merkezi arasinda
yakin isbirligini gerektirir.

Transflizyon karari, uygulanmasi, takibi, istenmeyen ciddi etki/olaylarin bildirimi, dogrulanmas: ve tedavisi
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ile hemovijilans agisindan tanimlanmis (FORM-1, FORM-5) form ve verilerin diizenlenmesinden hastanin
hekimi sorumludur. Hastaneler- de yapilan transfiizyon

uygulamalarindan hastanin hekimi ile beraber hastane trans- flizyon komiteleri de sorumludur.Hastane
transfiizyon komitelerinin toplanti giinde- minin olagan maddeleri arasinda istenmeyen ciddi etki/olaylarin
degerlendirilmesi, diizeltici-onleyici faaliyetlerin planlanmasi, dogrulanmasi ve takibi yer almalidir.
Transflizyon merkezi transflizyonun takibi ile ilgili verilerin toplanmasindan, degerlendirilmesinden ve
Bakanlik ile bagh oldugu BKM'ne iletilmesinden sorumludur.

Hemovijilans aginda toplanan istenmeyen etkiler
1. Hastalarda istenmeyen etkiler

Kan bilesenlerinin transfiizyonu sirasinda gelisen istenmeyen ciddi etki ve olaylar, hemovijilans sisteminin
ana faaliyet alanidir ve asagidaki durumlara ait hasta raporlarini icermelidir:

e Transfiizyon sirasindaki hemoliz, hemolitik olmayan ates reaksiyonu, dokunti, eritem, Turtiker,
anafilaktik sok, bakteriyel kontaminasyon, transfiizyona bagh akut akciger hasar1 gibi erken
istenmeyen ciddi etkiler;

e Hemoliz, transfizyon iliskili GVHH, post-transfizyon purpura, ALT yukselmesi gibi gecikmis
istenmeyen ciddi etkiler;

¢ Virus, parazit veya prion bulas;

¢ Eritrosit, HLA veya trombosit antijenlerine kars: alloimmiuinizasyon gelisimi.

Raporlama kurallari, istenmeyen etkinin tipine ve ciddiyetine gore degisebilir. Hemolitik olmayan ates
reaksiyonu, dokiunti, eritem ve urtiker gibi hafif reaksiyon durumlarinda raporlar, klinikler tarafindan
sadece transflizyon merkezine, transflizyon merkezi ise bu raporlary, yillik olarak, BKM ve Saghk
Bakanligi’na gonderir.

Buna karsilik; alicilarda transfiize edilen kan bilesenine bagh oldugu diistiiniilen istenmeyen ciddi etki,
kan bilesenlerinin toplandigi hizmet birimine en kisa zamanda haber verilmelidir. BKM, istenmeyen ciddi
etkinin olus nedenini hizla analiz eder, onleyici ve dizeltici mekanizmalar: devreye sokar ve tiim bu streci
Saglik Bakanhigi’'na rapor halinde sunar. Hizli raporlama, ilgili kan bilesenlerinin baska hastalara
kullanimini engellenmesi icin olanak saglar. Bu uygulamaya, ciddi zarara neden olabilecek ve birden fazla
kisiyi etkileyebilecek her olay dahil edilmelidir. Ayrica; viral bulas durumlarinda yapilacak islemlerin
boyutu agikca tanimlanmalidir.

Ciddi istenmeyen etkiler arasinda; akut hemolitik transfiizyon reaksiyonu, bakteriyel kontaminasyona
bagl sepsis, gecikmis hemoliz, transfiizyona bagli akut akciger hasari, transfuzyonla iliskili graft versus
host hastaligi, transfiizyonla bulasan enfeksiyon hastaliklari, anafilaksi yer almalhdir.

Bagiscilarda istenmeyen etkiler

Kan alma islemi bagiscilarda da istenmeyen ciddi olaylara yol acabilecegi icin hemovijilans sisteminin bir
parcasi olarak kabul edilmelidir. Bagiscilarla ilgili hemovijilans sistemi ile saglanacak kazanimlar sunlardir:

e Kan alma ile iligkili istenmeyen etkilerin listesi; benzer olay ya da isleyis bozukluklarinin tekrarinm
onlemek icin diizeltici faaliyetleri baslatarak kan almanin givenliginin artirilmasi;

e Mevcut isleyise gore bagisci secimi ve bagiscilarin epidemiyolojik takibini yaparak transfiizyon
givenliginin artirilmasi.

Bagiscida gozlenen tim istenmeyen ciddi olay, hem bagisci hem de kalite sistemi kayitlarinda tam olarak
dokimante edilmelidir. Veriler, olas1 duzeltici veya Onleyici faaliyetleri baslatabilmek icin dizenli olarak
analiz edilmelidir. Bagiscilardaki ciddi istenmeyen olaylarin raporlama sistemi BKM tarafindan formlara
(FORM-4) uygun olarak Saglik Bakanligi‘na sunulur.

istenmeyen ciddi olaylar

Kan veya kan bilegenlerinin toplanmasi, test edilmesi, islenmesi, depolanmasi veya dagitimiyla ilgili
olarak ortaya ¢ikan ve bu durumdan etkilenen kan-kan bilesenlerinin transfiizyonu sonucu hastalarda olime
veya hayati tehlikeye, kalic1 ve belirgin sakatliga veya is gormezlige veya hastaneye yatma veya hastanede
kalma stresinin uzamasina neden olabilen istenmeyen olay1 tanimlar. Bu ciddi istenmeyen olaylara 6rnek
olarak bir enfeksiyoz ajanin tespit edilememesi,
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ABO tiplendirmesinde hata, kan bilesenlerinin veya kan orneklerinin yanlhis etiketlenmesi verilebilir.
“Gercgeklesmesi son anda Onlenmis olaylar” ise istenmeyen olaylarin bir alt grubunu olusturur. Transfize
edilmesi 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 trans- flizyon gerceklesmeden fark edilmesidir.

“Ciddi olaysiz transfiizyon hatalar1” ise istenmeyen olaylarin diger bir alt grubudur. Yanlis, uygunsuz veya
yetersiz bilesenin transflizyonuna ragmen alicida istenmeyen etkiye yol agcmamis olan hatalar olarak
tamimlanir.

Ornegin; ABO uygun bilesenin capraz karsilastirma yapilmadan transfiizyonu veya istenmis olmasina
ragmen 1sinlanmadan bilesenin verilmesi gibi.Bir transfiizyon hatasi olmasina ragmen istenmeyen olaya
neden olmayan “gerceklesmesi son anda Onlenmis” olaylarin bildirilmesi, klinik transfizyon
uygulamalarindaki zayif noktalarin saptanmasina yardimci olacagi i¢in son derece 6nemlidir.

Bu nedenle hemovijilans sistemi, “gerceklesmesi son anda onlenmis olaylarin” bildiriminin onemi
konusunda personeli bilgilendirmelidir. Yeni hatalarin anonim halde raporlanmasini saglamak igin gonilli
raporlamay1 tesvik eden ve kisisel sug- lamalardan koruyan bir sistem olusturulmalidir. Bilgi teknoloji
sistemlerinin raporlamay1 ve hemovijilans verilerinin analizini kolaylastiracagi aciktir.

Cihaz hatalan

Sebep arastirmasi yapildiginda, istenmeyen etki ve olayda, bir cihazin olasi roli oldugu distntlirse iiretici
veya yetkili firma, yetkili makam ile es zamanh olarak bilgilendirilmelidir.Raporlama sirasinda sebep sonug
iliskisinin tam olarak ispatlanmis olmasi gerekli degildir.

BKM'’ ne transfiizyon sonrasi enfeksiyonlarin bildirilmesi

Hastaneler, kan urunu alan bir hastada, verilen urunun hepatit (B veya C) veya HIV yonunden bulastirici
olduguna dair laboratuvar bulgular1 ve/veya hastalik semptomlari saptanmasi halinde BKM‘ ni
bilgilendirmelidir. BKM‘ nin hastane tarafindan uyarilmasi, olaya sebep olan bagislarin ve bagiscilarin
baska hastalara zarar vermelerini onleyecek tedbirler alabilmesi acisindan ¢ok Onemlidir. Bildirim ilgili
form uyarinca yapilirr. BKM, hastaneden veya ilgili hekimden, enfeksiyon, hastaligin seyri ve alicida
enfeksiyon yoniinden olasi risk faktorleri hakkinda bilgi istemelidir. BKM, ilgili bagiscilarin gelecekteki tim
bagislarini gegici veya analiz sonucuna gore kalici olarak reddeder. Bagisgiya ait olan, kullanimdaki kan
bilesenlerini geri ceker ve karantinaya alir.

BKM, arastirma icin bir plan yapmali ve sonuclarini kaydetmelidir. ilgili bagiscilarin test sonuclar tekrar
incelenmelidir. Bagiscilarin arsivde saklanan sahit numuneleri ve taze kan 6rneginden HIV, HCV veya HBV
enfeksiyonlarinin dislanabilmesi icin ek testler veya dogrulama testleri yapilmalidir. Eger bu calismalar,
bagisci (lar) da enfeksiyon olmadigini gosterirse sonraki bagislarina izin verilir.

HIV, HCV veya HBYV ile ilgili dogrulanmis pozitif test sonuclar saptanirsa BKM, bagis¢inin reddedilmesi ile
ilgili islemleri yuritmeli, sistemi bagiscinin 6nceki bagislaryla ilgili olarak geriye doniik incelemeli ve
hastaneyi bilgilendirmelidir. Ayrica Saglik Bakanligi‘na rapor etmelidir.

Bulastirici kan1 alma olasilig: bulunan hastanin izlenmesi

BKM, dogrulanmis HIV, HBV veya HCV enfeksiyonu olan (diizenli) bir bagiscinin pencere doneminde iken
bagis yapmis olmasi durumunda, bu kandan iiretilen ve potansiyel olarak bulastirici olan kan bilesenlerini
alan hastanin/hastalarin belirlenip izlenmesi ve kendilerini tedavi eden doktorun konuyla ilgili
bilgilendirilmesi islemini baslatir. Bu bagislar, son bir yillik zaman diliminde yapilmis olan bagislardir.

BKM, olay ve oOneriler hakkinda hastaneyi yazili olarak uyararak kan urinini (irunlerini) alan hastanin
(hastalarin) izlenmesini saglamali ve hastayr tedavi eden doktoru, potansiyel olarak enfeksiyon
bulastirabilecek bu trans- flizyon konusunda bilgilendirmelidir. Aksine bir tibbi kural yoksa; hastay,
potansiyel olarak enfeksiyon bulastirabilecek bir transfiizyon aldigi konusunda bilgilendirmek, onu tedavi
eden doktorun sorumlulugudur. Eger hastaya enfeksiyon bulasip bulasmadigini kontrol etmek igin test
yapilirsa, test sonuglar: hastane tarafindan BKM‘ne bildirilmelidir.

Alicinin enfeksiyon acisindan pozitif oldugu dogrulanirsa istenmeyen ciddi etki dogrulama formu ile BKM'ne
ve Saglik Bakanhigi‘na bildirilmelidir.
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Hastane diizeyinde olay bildirim raporlarinda bulunmasi gereken asgari bilgi

Transfiizyon yapilan hastalarin bilgileri gizlilik mevzuatina uygun sekilde yonetilmek zorundadir. Kimlik
bilgileri, en az dogum tarihi (giin/ay/yil,) cinsiyet ve hasta protokol numarasini icermelidir. Istenmeyen
ciddi etki veya olay, ilgili formda standart bir bicimde dokiimante edilmelidir. Bilesenle ilgili asagidaki
ayrintilar da forma uygun olarak doldurulmalidir.

¢ Bilesenler icin inite numarasi veya kodlar

e Bilesenin cinsi, 0rn: eritrosit, trombosit ya da plazma

e Hazirlanma sekli, 0rn: tam kandan ya da aferez yontemi ile

¢ Diger oOzellikler, orn: 10kositten arindirilmis, 1sinlanmis, plazmasi azaltilmis, vs,
e Transflizyon oncesi saklama kosullari ve suiresi.

Olayin siddeti asagidaki gibi derecelendirilmelidir:

1. Tam iyilesme
2. Minor sekel
3. Ciddi sekel

4. Oluim

iliski derecesi: Verilen kan bileseni ile gdzlenen istenmeyen etkinin muhtemel iliskisi

Siiphenilen Istenmeyen Ciddi Etkiler i¢in Hizl Bildirim Formu
Istenmeyen Ciddi Etkiler icin Yillik Bildirim Formu

Istenmeyen Ciddi Olay I¢in Hizli Bildirim Formu

Istenmeyen Ciddi Olay icin Yillik Bildirim Formu

Istenmeyen Ciddi Olay I¢in Hizl Bildirim Formu

Istenmeyen Ciddi Etki Olasilik Seviyeleri Form’ larinda gosterilmistir.
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