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Kan Transfuzyonu

» Kan ve kan urunleri transfuzyonu saglik hizmetlerinin en

onemli bilesenlerindendir.

« Kan transfuzyonu hayat kurtarici tedavi olabilirken, bircok

risk de tasiyabillir.

* Bu riskler kanin kendisi ile iligkili olabilir, transfuzyon

Islemi ile de olabillir.
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Kan Transfuzyonu

- Bagiscl Secimi
* Lab testleri ve Hazirlama

G uve n | | ka n * Materyal ve Reagenler

* Doktor istegi
- Hasta Ornegi

G U Ve n I | « Hastane Transfuzyon

Servisi

t Fan Sfu ZyO N - Kanin Transfiizyonu




Hemovijilans

Eski Yunanca “haema’” = kan

o[_atince “vigilans™ = tetikte olma

o|lk kez 1990 yilinda Fransa’da kullanilmaya baslandi.

*Pharmacovigilance’a analog olarak turetildi.



Hemovijilans

llk ulusal haemovigilance sistemi
Fransa’da 1992 kuruldu 4

*Kan urunu ve transfluzyon islemleri givenligini tanimlamak ve transfuzyon

guvenligini artirmak uzerine kuruldu.

*Transfuzyonlarin izlenmesi geregi; oncesi ve sonrasinda dikkat edilmesi gereken

konular belirlenmeye baslandi.
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Kalite yonetimi ve vijilans sistemleri arasindaki iliski
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Kalite yonetimi ve vijilans sistemleri arasindaki iligki
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Uriin: Kan giivenligi

Tum islemler: Kan Transfizyon Glvenligi
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e Fransa’da “Kan Transfiizyon Komiteleri” tarafindan kan izleme
sistemi kuruldu

e 5. bolgesel ISBT kongresinde “Transflizyon tibbinda
haemovigilance islemleri” sempozyumu dizenlendi ve bu terim
kullanilmaya baslandi.

e Irlanda’da Avrupa Konseyi temsilcileri biraraya gelerek “Avrupa
Toplulugu Ulkelerinde kan glivenligi ve kendine yeterlilik”
tartisildi, haemovigilance 6 maddeden biriydi.




e Bes Ulke birlikte calisacaklari bir sistem kurdu (Fransa, Belcika, Liksemburg,
Hollanda, Portekiz.) Daha sonra bes tlke daha katildi.

e Bu ulkelerhaemovigilance stirveyans agi kurdu (European Hae movigilance
Network-EHN).

e Avrupa Konseyi 30 Eyltl 2005 tarihli (2005/61/EC) direktifinde 2002/98/EC
direktifi ile iliskili olarak kanin izlenebilirligi ve adverse etki bildiriminin
nasil yapilacagini ayrintilandirdi ve bildirimi zorunlu tuttu.Bu direktif
dogrultusunda Uye ulkelere kanun ve yonetmeliklerine uyum icin 31
Agustos 2006 tarihine kadar stire tanidi.




International
Haemovigilance
Network

«2009- Avrupa Hemovijilans Agi (EHN)

Uluslararasi Hemovijilans Agina (IHN) na donusturuldu.
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2003 Amsterdam
2004 Zurich
2005 London
2006 Porto

2007 Dublin
2008 Frankfurt
2009 Rome

2010 Dubrovnik
2011 Amsterdam
2012 Montreal
2013 Brussels
2014 Barcelona
2015 Rio

2016 Paris

orld Health
rganlzatmn

e 37 lilke/bolgesel sistemler,

e |sbirligi, deneyim paylasma, karsilastirma
e Uluslararasi veri tabani (ISTARE)

e Tanimlar (ISBT ile uyumlu)

e Egitim

* Yillik seminerler



|[HN members

__Austria, Belgium, Croatia, Denmark, Finland,
France, Germany,.Greece, Iceland, Ireland,

Canada "~ ltaly, Luxembourg, Malta, Netherlands,
~“Norway, Portugal, Serbia Slovenia,Spain,. S\ Khrea
USA Switzerland, Sweden; Turkey, UK '
~ Iran ) Japan
. Pakistan .
& | Sri Lanka % S_lngappre
Brazil
Namibia Australia
South Africa

New Zealand



qsy World Health
¥ Organization

*World Health Organization (WHO)
International Haemovigilance Network (IHN)
*International Society of Blood Transfusion (ISBT)

Hemovijilans tanimlandi




Directive 2002/98/EC

* Kanin toplanmasindan aliciya verilmesinden sonra takibini de
iceren tim transflizyon zincirini kapsayan, kan tGrtnlerinin
kullanilmasindan kaynaklanan her turlt istenmeyen ve
beklenmeyen etkilerin toplanmasi ve degerlendirilmesinden,
bu olaylarin olmasini ve tekrar olusmasi dnlenmesini iceren bir

dizi surveyansdir.
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Transfusion Medicine Terrain or Operating System.




LUSAL KAN MEVZUATI
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alicilarin takibine

Hemovijilans; kadar
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kan ve kan bilesenleri alicilarin takibi
. =
Beklenmeyen veya i

transfizyon zinciri  istenmeyen etkiler

klinik kullanim




Ana hata yerleri

eDogru hasta tanimlama ve transflizyon dncesi orneklerin dogru
etiketlenmesi

eKan komponentlerinin klinik kullaniminin dogru karari

eYatak basi son kontrollerin dogru yapilmasi, dogru hastaya dogru
kanin transflizyonu

nce Report 2010



Hemovijilansin temel amaclari

eKan bagisi veya transfuzyonla ilgili istenmeyen olay ve reaksiyonlar
hakkinda guvenilir bilgiye ulasmak

e Kan bagisi ve transfuzyon surecindeki hatali uygulamalar ile
iIstenmeyen olay ve reaksiyonlarin tekrarinin engellenmesi icin

gereken duzeltici faaliyetlerde bulunmak

* Hastane ve kan hizmet birimlerini, istenmeyen olay ve
reaksiyonlarin bircok kisiyi etkileyebilecegi konusunda uyarmak




eyen olay

Istenmeyen ciddi olay

hastalarda oliime

veya hayati tehlikeye,
kalici ve belirgin sakatliga veya is
gormezlige veya

hastaneye yatma, hastanede kalma
sliresinin uzamasina neden olabilen
durum




ayen olay

===

Ciddi olaysiz transfizyon hatasi

Yanlis, uygunsuz veya yetersiz bilesenin
transfizyonuna ragmen alicida istenmeyen
etkiye yol acmamis olan hatalar




Yanhs transfiizyon
Hasta i¢in transflizyon uygunluk
gerekliliklerini yerine
getirmeyen veya bir baska
hasta icin hazirlanmis kan ve
kan bilesenlerinin transflizyonu




en olay

Ramak kala
Bir transfuzyon hatasi olmasina ragmen

Istenmeyen ciddi olaya neden olmadan

gerceklesmesi son anda onlenmis olaylar ¢

%




en reaksiyon

===

Kan bagisi sirasinda bagiscilarda
veya kan veya kan bilesenin
transfuzyonu ile iligkili olarak

> hastada ortaya ¢ikan beklenmeyen

ve istenmeyen etkiler
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psurme

Hastadan bagisciya

Alicida transfuzyon ile iligkili bir
reaksiyon suphesi varliginda,
reaksiyona yol agcmasi muhtemel kan
bilesenini bagislayan bagis¢inin
belirlenmesi amaciyla yapilan

arastirma sureci




*Bagiscidan hastaya

Transflzyon guvenligini tehdit eden bir durumu
saptanan bagiscidan elde edilen kan
bilesenlerinin glincel durumunun (transfuze
edildigi hastalar, Gretim, imha, stok vb)
belirlenmesi amaciyla yapilan arastirma sureci




potansiyel tehlike olusturan ve
henuz kullaniimamis olan kan
bilesenleri ve Urlnlerinin

tedarikg¢i tarafindan geri
cekilmesi




potansiyel tehlike olusturan ve heniz

kullanilmamis olan kan bilesenleri ve
urunlerinin kullanici tarafindan

tedarikciye geri verilmesi




irme

Istenmeyen olay veya istenmeyen
reaksiyonun
bagiscida kan bagisi ile alicida transflizyon
ile
iliskili olma olasiligi

Im



ILISKILENDIRME DERECESI

Aciklama

rlendirilemeyen

Degerlendirme icin yeterli

YOK

Transflzyon/kan bagisi disi bir n

Olasi degil

Transfuzyon/kan bagisindan baska nede
muhtemel

Olasi

Transfluzyon/kan bagisindan baska nec
yok

Buyuk olasilikla

Transfluzyon/kan bagisi ile a¢

Suphe birakmayacak seki




aksiyonlarin derecelendirilm

1 (Ciddi olmayan)

Hastaya tibbi midahale yapilmasini gerektirebilen ancak
midahale yapilmasa da vicut fonksiyonlarinda bozulmaya
veya kalici bir hasara yol agcmayan siddette reaksiyonlardir.

2 ( ciddi)

Hastanin

= Hastaneye yatisini gerektiren ya da

= Hastanede yatis sliresini uzatan ya da

=  Kalici veya belirgin sakatlik veya is gérmezlige yol acan
va da

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

3 (Yasam tehdit eden)

Transfuzyonu takiben 8liumu énlemek igin ciddi midahale
gereksinimi (vazopressorler, entubasyon, yogun bakim)
doguracaksiddette reaksiyonlardir.

4 (Olim)

Hastanin 8limine neden olan transflizyon
reaksiyonlaridir.

Kanita dayali iliskilendirme ile hastanin alumu ile
transflizyon arasindaki iliski “blytUk olasilikla” veya “kesin’
dizeyinde |saptan|rsa derece 4 olarak degerlendirilir

r




Basarili Bildirim Sisteminin Ozellikleri

eCezalandirma olmayan Bildirim yapan ceza almayacagindan emin olmali, kendini
dzgur hissetmeli.

eGizlilik esaslh hasta, bildirim yapan ve kurum kimlikleri hicbir zaman aciga
vurulmamali.

eBagimsiz Bildirim sistemi hicbir otoritenin bildirim yapani veya kurumu ceza
verme yetkisinden bagimsiz olmall.

eUzman analizi Raporlar klinik durumlar ve altta yatan sistem nedenleri
konusunda bilgi sahibi yetkin kisiler tarafindan degerlendirilmelidir.

eZamaninda raporlama Bildirimler zamaninda analiz edilip éneriler hizla
vayllmalidir, 6zelikle ciddi tehlikeler var oldugunda.

eSisteme uyumlu oneriler Kisisel yetkinlik ve becerilerden cok sistem, islem ve
urun degisikligine odakli 6neriler olmalidir.

eYanith (geri bildirimli) Kurum aldigi raporlari analiz edip 6neriler tretebilmelidir.
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HEMOVIJILANS KAPSAMI

«Donor Se¢imi

& Flebotomi

% Komponent Hazirhgi
& Uriin Se¢imi

& Uygunluk Testleri ( iImmunohematolojik , mikrobiy
& Uriiniin Saklanmasi

&% Transportu




Hemovijilans Sisteminin Ogeleri

Legal bir cati * Erken uyari sistemi

Ortak tanimlar * Hastane Transfuzyon Komiteleri
Standart raporlama * Profesyonel ekip

Finans garantisi * Duzeltici ve onleyici

Merkezi degerlendirme mekanizmalar

e Uluslararasi kooperasyondur.



Ulusal Otorite

* Hemovijilans ulusal otoritenin
sorumlulugunda olmalidir.

e Kanun yapmada, denetleme, akreditasyon ve
butce saglamada onemlidir.



Izlenebilirlik




ISBT128 ETIKETLEME SISTEMI
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Kan Kuruluslari, Kan Bankalari ve Klinikler Arasi Isbirligi

* Transfizyonun yan etkilerinin bildirimi ve analizi kan
bankasi ve kliniklerin yakin isbirliginde olmasini

gerektirir.

* Kan bankasinda bir hekimin bu konuda sorumlu olmasi
gerekir. Yine kliniklerdeki bildirimlerden de bir hekim

sorumlu olmalidir



Veri analizi

 Tum raporlar, kurumsal, bélgesel, ulusal veya uluslararasi gibi
farkl seviyelerde takip edilebilen bir hemovijilans veri tabanina

eklenmeden once dikkatle analiz edilmelidir.

* Agin buyukligu ne olursa olsun her kurum kendi verilerine

ulasabilmelidir.
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Kontrol et




Transfiizyon Pratigini Diizeltmek igin...

Bolgesel hemovijilans
networku

Hemovijilans Klinik teftigler

A

Transfuzyon
Farmokovijilans Guvenl igi

Rehberler

Kanita dayali tip
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TRANSFUZYON GORULDUGU KADAR BASIT DEGIL

K \ _
BILINMEY: GOK SEY VAR



Dinyada Transflizyon
e

» Diinyada yaklasik 85 milyon tinite/vyil Eritrosit
Suspansiyonu transfuze edilmektedir.

* Bircok potansiyel riskler vardir



KAZANIMLAR
TS

* Bagisci ve kan komponenti geri cagirma (recall) azaldi

* Bagisci sorgulama formu goézden gecirildi.

* Bagisci tibbi sorgulama ve eleme daha siki yapilmaya
baslandi

e Calisanlar egitilerek ve tekrar egitimlerle kabul-red
kriterlerine uyum saglandi



KLINIK UYGULAMA
e 0w

* Hekim, hemsire ve transfiuzyon merkezi calisanlarina transfiizyon temel

egitimi geregi tespit edildi. Hizmet ici stirekli egitim planlandi.

* Transfluzyon endikasyonlarinin kodlanmasi ve geriye dontk
degerlendirilmesi ile gereksiz ve uygunsuz transfiizyonlar tespit edildi.

Egitimler sonunda yillik transflizyon sayisinda azalma goruldda.




HEMOVUILANS

Hemovijilans kan transfuzyonu
kalite sisteminin ayrilamaz

parcasidir.



PILMAYAN TRANSFUZYOND







PATIENT BLOOD MANAGEMENT

30 TASARRUF VE DAHA AZ RIS
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Transfizyon Tibbi Kongresi seiek - Antalya
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