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1. AMAC: Erciyes Universitesi Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezinde ve Erciyes Universitesi Siireli Bolge Kan
Merkezinde;
[l Kan bagisi veya transfiizyonla ilgili, istenmeyen olay ve reaksiyonlar hakkinda giivenilir bilgiye ulasmak,
[l Kan bagis1 ve transfiizyon siirecindeki hatali uygulamalar ile istenmeyen olay ve reaksiyonlarin tekrarin
engellenmesi i¢in gereken diizeltici faaliyetlerde bulunmak,
] Istenmeyen reaksiyon ve olaylarm tekrarmi engelleyerek kan bagiscisinin ve alicinin (transfiizyonun)
giivenligini artirmak,
[0 Gerekli onlemlerin zamaninda ve etkin bir sekilde hayata gecirilebilmesi i¢in hemovijilans sisteminin bir
erken uyari sistemi ile birlestirilmesini saglamak,
[0 Kan bilesenlerinin izlenebilirligini saglamak amaciyla kurulacak ve isletilecek sistem; hastalari, kan
bilesenlerini ve bagis¢ilari veri giris anahtarlari olarak kullanarak hizli izlenebilirligi kolaylastiran bir yapida
olmasini saglamaktir.

2. KAPSAM: Bu prosediir Hemovijilans Birimini kapsar.

3. KISALTMALAR:
ISBT: International Society of Blood Transfusion
BHVD: Bakanlik Hemovijilans Departmani
HVK: Hemovijilans Koordinatorii
HVH: Hastane Hemovijilans Hemsiresi
HVKS: Hemovijilans Klinik Sorumlusu

4. TANIMLAR:
Hemovijilans: Kan bagis¢isi ya da alicilarinda ortaya ¢ikan istenmeyen ciddi etki ve olaylar ile kan bagig¢ilarinin
epidemiyolojik takibinin bitiiniidiir,
Hemovijilansta Izlenebilirlik: bagis¢idan alinan her bir {inite kan ya da kan bileseninin son varis yerine kadar ve
bunun tersi yondeki izleme yetenegi olarak tanimlanir.
Istenmeyen Olay: Kan ve kan bilesenlerinin toplanmasi, test edilmesi, islenmesi, depolanmasi, dagitimi ve
transfiizyon siireci ile ilgili olarak ortaya ¢ikan ve bagisc1 veya alicida istenmeyen reaksiyona yol agabilen
durumdur.
Istenmeyen Ciddi Olay: Kan veya kan bilesenlerinin toplanmast, test edilmesi, islenmesi, depolanmas1, dagitimi ve
transflizyon siireci ile ilgili olarak ortaya ¢ikan, bagisc1 veya alicida 6liime veya hayati tehlikeye, kalict ve belirgin
sakatliga veya is goremezlige veya hastaneye yatma veya hastanede kalma siiresinin uzamasina neden olabilen
durumdur. Transfiizyon zincirinin herhangi bir adiminda karsilasilan uygunsuzluk, hata veya olay olarak
sonuglanabilir,
Ciddi Olaysiz Transfiizyon Hatalar1: Yanlis, uygunsuz veya yetersiz bilesenin transfiizyonuna ragmen alicida
istenmeyen duruma yol agmamis olan hatalardir.
Yanhs transfiizyon: Hasta icin transfiizyon uygunluk gerekliliklerini yerine getirmeyen veya bir baska hasta i¢in
hazirlanmig kan ve kan bilesenlerinin transfiizyonudur.
Ramak kala: Gergeklemesi son anda dnlenmis olaylardir. K an bilesenlerinin transfiizyonu dncesinde fark edilen
bir-durumdur. Bu yi{izden alicinin sagligini tehdit etmez.
Istenmeyen Reaksiyon: Kan bagis1 sirasinda bagiscilarda veya kan ve kan iiriinlerinin transfiizyonu ile iliskili
olarak hastada ortaya ¢ikan beklenmeyen ve istenmeyen durumdur. Bu durum sart olmamakla beraber istenmeyen
olayin sonucu olabilir.
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Istenmeyen ciddi reaksiyon: Kan ve kan iiriinlerinin toplanmas1 veya transfiizyonu ile iliskili olarak bagiscida
veya alicida ortaya ¢ikan 6liime veya hayati tehlikeye, kalici ve belirgin sakatlifa veya is gormezlige veya
hastaneye yatma veya hastanede kalma siiresinin uzamasina neden olabilen durumdur.

Hastadan Bagisciya Iz Siirme (Trace - Back): Alicida transfiizyon ile iliskili- bir reaksiyon siiphesi varliginda,
reaksiyona yol agmasi muhtemel kan bilesenini bagislayan bagis¢inin belirlenmesi amaciyla yapilan arastirma
stirecidir.

Bagiscidan Hastaya iz Siirme (Look - Back): Bagiscida transfiizyon giivenligini tehdit eden bir durumun
saptanmasini takiben, bu bagiscidan elde edilen kan bilesenlerinin giincel akibetinin (transfiize edildigi hastalar,
iiretim, imha veya stok durumu vb) belirlenmesi amaciyla yapilan arastirma siirecidir.

Enfeksiyoz Dogrulama Testi Pozitif Olan Bagiscidan Hastaya iz Siirme: Bagis¢inin enfeksiyonunun pencere
donemindeki bagislarinin ve bu bagis/bagislara ait kan ve kan bilesenleri heniiz transfiizyon amaciyla
kullanilmamigsa bunlarin bloke edilmesi, transfiize edilmis ise hasta/hastalara yonelik koruyucu tedbirlerin
devreye sokulmasi ve hastalarda transfiizyon kaynakli enfeksiyon bulast olup olmadiginin ortaya ¢ikarilmasi
durumudur.

Geri Cagirma: Transflizyon gilivenligini tehdit eden bir durumun saptanmasi halinde potansiyel tehlike olusturan ve
heniiz kullanilmamis olan kan bilesenleri ve iiriinlerinin tedarikgi tarafindan geri ¢ekilmesi siirecidir.

fade: Transfiizyon giivenligini tehdit eden bir durumun saptanmasi halinde potansiyel tehlike olusturan ve heniiz
kullanilmamisg olan kan bilesenleri ve iiriinlerinin kullanici tarafindan tedarik¢iye geri verilmesi siirecidir.
Tliskilendirme (Imputabilite): Istenmeyen olay vé reaksiyonun bagiscida kan bagisi ile alicida transfiizyon ile
iligkili olma olasiligidir.

Raporlarin Standardizasyonu: Istenmeyen ciddi olaylar ve reaksiyonlar karsisinda raporlar hemovijilans agina
dahil olan tiim kurumlar tarafindan ayni sekilde raporlanmali, kurumsal bolgesel ve ulusal gibi farkli seviyelerde
takip edilen bir aga yiiklenmeden once dikkatle analiz edilmeli ve her kurum kendi verilerine kolayca
ulasabilmelidir.

5. SORUMLULAR: Hemovijilans Koordinatorii, ~Hemovijilans Birim Sorumlusu, Hastane Hemovijilans
Hemsireleri, Klinik Hemovijilans Birim Sorumlular, Kan Transfiizyonunu Gergeklestiren Tiim Hemsireler, Kanin
Tasinmasinda Gorevli Tiim Calisanlar, Erciyes Universitesi Siireli Bolge Kan Merkezinde Kan ve Kan Uriinleriyle
llgilenen Tiim Calisanlar Sorumludur.

6. FAALIYET AKISI:
6.1. Hedefler:
6.1.1. izlenebilirligin saglanabilmesi icin her bir bagisa ve bagistan elde edilen bilesenlere harf ve rakamlardan olusan
bir tanimlama kodu (ISBT; International Society of blood Transfusion) verilir.
6.1.2. izlenebilirlik, transfiizyon dis1 bir-amagla (tibbi iiriin {iretimi veya deneysel arastirmalarda) kullanilan veya
imha edilen kan ve bilesenini de kapsar.
6.1.3. izlenebilirligin saglanabilmesi icin her bir bagisa ve bu bagistan elde edilen bilesenlere sayisal ya da harf +
sayisal bir tanitma kodu verilmesi gerekir. Belli bir bagis¢inin kanini alan tiim hastalar veya bir hastaya verilen tiim
bilegenlerin bagis¢ilarini izleyebilmek i¢in bu tanitma kodunun hem bagisct hem de aliciyr tanimlayan verilerle
baglantilar saglanir.
6.1.4. Bu sistemile;

». Bagisciy tek olarak tanimlayan kisisel bilgi ile bu kisiye ulasmay saglayacak iletisim bilgileri

»-Kan veya kan bileseninin alindigi kan hizmet birimi

» Bagis tarihi ve bagis numarasi

> Uretilen kan bilesenleri ve gerekliyse bilesenle ilgili ek bilgiler
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» Kan bileseninin kullanim tarihi ve saati

» Kan bilesenlerinin transfiizyon i¢in kullanilmadigi durumlarda; iinitelerin transfiizyon digt kullanildigi veya

imha edildigi yeri tespit edecek bilgiler hatasiz olarak kayit altina almar.
6.1.5. Hazirlanan kan bileseninin ilgili hastaya verildigini garantileyecek bir veri glivenligi saglanir. Ayrica
transfiizyonun gergeklestigini dogrulayan belgede, istenmeyen ciddi reaksiyon ve olaylarin gozlenip gozlenmedigini
iceren bilgi de yer alir.

6.2. istenmeyen Olaylar Karsisinda Hemovijilans Birimi ile Kan Merkezi've Klinikleri Arasindaki isbirligi:
6.2.1. Istenmeyen ciddi olaylar, olaysiz transfiizyon hatalari, yanlis transfiizyon ve ramak kala gibi istenmeyen olaylar
karsisinda Kan Merkezi ve hastane klinikleri, klinik hemovijilans birim sorumlulart (HVKS) araciligiyla durumu
Hemovijilans Birimine bildirir.

6.2.2. Hastane hemovijilans hemsireleri ile birlikte doldurulan “Istenmeyen Olay Bildirim Formu” hemovijilans
koordinatdrii tarafindan degerlendirilir.

6.2.3. Doldurulan “Istenmeyen Olay Bildirim Formunun” dogrulanmasi, “Istenmeyen Olay Dogrulama Formu”
doldurularak yapilip, kok nedenler tespit edilir.

6.2.4. Kok neden analizi yapilan olay “Istenmeyen Olay Hizli Bildirim Formu” ile bdlge hemovijilans birimine
iletilir.

6.2.5. Tespit edilen tim olaylar yilsonunda “Istenmeyen Olay Yillik Bildirim Formu” ile bolge Hemovijilans
Birimine iletilir.

6.2.6. Istenmeyen reaksiyon ve olaylarin kok neden analizi materyal, ekipman, personel, altyap, siire¢ ve ydnetim
kaynakl1 siniflandirilir.

6.2.7. Karsilasilan uygunsuzlugun nedeni arastirilir; istenmeyen reaksiyon ve olayda, bir cihazin olasi roli oldugu
diistiniiliirse iiretici veya yetkili firma ve yetkili makam es zamanli olarak bilgilendirilir yapilan yonlendirmelere gore
diizeltici onleyici faaliyet belirlenir.

6.2.8. Raporlamada sebep sonug iligkisinin tam olarak ispatlanmis olmasi gerekli degildir.

6.2.9. Calisan kaynakli olmasi halinde Kkisisel suglamalardan koruyacak sekilde faaliyetler tanimlanir. Gonilli
bildirimleri tesvik eden sistem gelistirilir.

6.2.10. Son bir y1l icerisinde bagiscida enfeksiyon etkeni veya serolojik testlerde pozitiflik varsa * Istenmeyen Olay
Bildirim Formu” doldurulur ve-istenmeyen olay dogrulanmasi tamamlandiktan sonra bolge Hemovijilans Birimine
iletilir.

6.2.11. Istenmeyen bir olay varsa blokaj ve geri cagirma islemi uygulanir.

5.3. Kamita dayal iliskilendirme derecesi

5.3.1. Veriler degerlendirme i¢in yeterli degilse, kanita dayali iliskilendirme derecesi degerlendirilemeyen olarak ele
almir

5.3.2. Siiphe edilen istenmeyen ciddi etkinin kan bagisindan / kan ve kan bilesenlerinin transfiizyonundan bagska bir
nedenle gelismis oldugu kesin kanitlandr ise veya kesin kanit olmamakla birlikte bagka nedenlere bagli olabilecegi
kuvvetle muhtemel ise kanita dayali iligkilendirme derecesi 0 (yok veya olasi degil) olarak kabul edilir.

5.3.3. Kanutlar, istenmeyen ciddi etkiyi kan ve kan bilesenlerinin transfiizyonundan / kan bagisindan baska nedenlerle
iligkilendirmek i¢in yeterli degilse 1(olas1) olarak degerlendirilir.

5.3.4. Kanitlar, istenmeyen ciddi- etkiyi kan ve kan bilesenlerinin transfiizyonundan / kan bagisi ile agikea iligkili
oldugu yoniinde ise 2 (biiyiik olasilikla) olarak degerlendirilir.

5.3.5. Istenmeyen ciddi etkiyi kan ve kan bilesenlerinin transfiizyonundan / kan bagis1 ile iliskilendirmek icin siiphe
birakmayacak sekilde kesin kanit var ise 3 (kesin) olarak degerlendirilir.
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6.4. Reaksiyonlar karsisinda hemovijilans birimi ile Kan merkezi ve Hastane klinikleri arasindaki isbirligi:
6.4.1. Bagiscida meydana gelen reaksiyonlar karsisinda bagistan sorumlu hekim tarafindan “Kan Bagis: Ile Iliskili
Siipheli Istenmeyen Reaksiyon, inceleme ve Tedavi Formu” doldurulur ve reaksiyonun iliskilenditilmesi ve ciddiyet
derecesi belirlenir.

6.4.2. Bagiscimin klinigi tekrar degerlendirilerek “Kan Bagisi ile Iliskili Istenmeyen Reaksiyon Dogrulama Formu”
doldurulup ciddiyet ve iliskilendirme dereceleri tekrardan belirlenip bagiscinin klinigi ‘yazilarak, hemovijilans
sorumlusuna iletilir.

6.4.3. Hemovijilans koordinatorii tarafindan degerlendirilen bagisc1 “Kan Bagisi ile iliskili Siipheli istenmeyen
Reaksiyon Hizli Bildirim Formu” ile bolge hemovijilans birimine iletilir:

6.4.4. Yilsonunda “Kan Bagis1 Ile iliskili Istenmeyen Reaksiyon Yillik Bildirim Formu” ile o yil icindeki gerceklesen
reaksiyonlar bildirilir. Ayn1 zamanda yilsonunda “Transfiizyon Hizmetleri Faaliyet Formu” ve “Bolge Kan Merkezi
Faaliyet Formu” doldurularak bolge Heovijilans Birimine iletilir.

6.4.5. Ciddiyet derecesi 2 (iki) ve iizeri olan reaksiyonlar yine/aynt yolla hem boélge hemovijilans birimine hem de
Bakanlik Hemovijilans Departmanina 48 (kirksekiz) saat i¢inde iletilir.

6.4.6. Kliniklerde meydana gelen reaksiyonlarda “Kan've Kan Uriinleri Transfiizyonu Izlem Formu” ve
“Transfiizyonla Iligkili Siipheli Istenmeyen Reaksiyon Formu” .ilgili hekim ve hemsire tarafindan doldurulur ve
gerekli ise laboratuvar testleri ve diger testler istenir.

6.4.7. Meydana gelen reaksiyon ilgili hekim tarafindan “Transfiizyon Ile iliskili istenmeyen Reaksiyon Dogrulama
Formu” araciligiyla ciddiyet ve iliskilendirme dereceleri belirlenir ve klinik bilgi yazilir.

6.4.8. Ilgili hekim tarafindan “Transfiizyon ile" Iliskili Istenmeyen Reaksiyon Inceleme ve Tedavi Formu”
doldurularak klinik hemovijilans birim sorumlulari araciligiyla hastane hemovijilans birim sorumlusuna iletilir.

6.4.9. Hastane hemovijilans koordinatorii tarafindan degerlendirilen reaksiyon bdlge hemovijilans birimine iletilir.
6.4.10. Ciddiyet derecesi 2 (iki) ve iizeri olan reaksiyonlarda gerekli onlem ve tedaviler planlanarak hemovijilans
koordinatérii tarafindan “Transfiizyon Iile Tliskili-Siipheli Istenmeyen Reaksiyon Hizli Bildirim Formu” ile 48
(kirksekiz) saat icinde Bolge Hemovijilans Birimi ve Saglik Bakanligi Hemovijilans Departmanina iletilir.

6.4.11. Meydana gelen reaksiyonlarda hasta. ile ilgili biitiin klinik bilgi laboratuvar sonuglart radyolojik ve diger
sonuglar hemovijilans birimi tarafindan toparlanip dosya olusturulur.

6.4.12. Yilsonunda, o y1l ierisinde gerceklesen reaksiyonlar “Transfiizyon Ile iliskili Istenmeyen Reaksiyon Yillik
Bildirim Formu” ile bélge Hemovijilans Birimine iletilir.

6.5. Kan Bags1 ile iliskili Reaksiyonlarin Derecelendirilmesi:

6.5.1. Kan bagis¢isina tibbi ~miidahale yapilmasimi gerektirebilen ancak miidahale yapilmasa da viicut
fonksiyonlarinda bozulmaya veya kalici bir hasara yol agmayan siddette olan reaksiyonlar 1. derece (ciddi olmayan
reaksiyonlar) olarak degerlendirilir.

6.5.2. Bagiseinin hastanede yatisini gerektiren, hastanede yatis siiresini uzatan, kalict veya belirgin sakatliga is
goremezlige yol acan ya da viicut fonksiyonlarinda bozulma veya kalic1 hasar1 6nlemek igin tibbi, cerrahi miidahale
gereksinimde olanreaksiyonlar 2. derece (ciddi reaksiyonlar) olarak degerlendirilir.

6.5.3. Transfiizyonu takiben 6liimii 6nlemek i¢in ciddi miidahale gereksinimi (vazopressorler, entiibasyon, yogun
bakim) doguracak siddette olan reaksiyonlar 3. derece (yasamu tehdit eden reaksiyonlar) olarak degerlendirilir.

6.5.4. Kan bagis¢isinin ¢liimiine neden olan durum ise 4. derece (6liim) olarak degerlendirilir.

6.6. Transfiizyon ile iliskili Istenmeyen Reaksiyonlarin Ciddiyet Derecelendirilmesi:

6.6.1. Hastaya tibbi miidahale yapilmasini gerektirebilen ancak miidahale yapilmasa da viicut fonksiyonlarinda
bozulmaya veya kalic1 bir hasara yol agmayan siddette olan reaksiyonlar 1. derece (ciddi olmayan reaksiyonlar) olarak
degerlendirilir.
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6.6.2. Hastanin hastanede yatigin1 gerektiren, hastanede yatis siiresini uzatan, kalici veya belirgin sakathiga is
goremezlige yol agan ya da viicut fonksiyonlarinda bozulma ve ya kalict hasar1 6nlemek igin tibbi, cerrahi miidahale
gereksinimde olan reaksiyonlar 2. derece (ciddi reaksiyonlar) olarak degerlendirilir.

6.6.3. Transfiizyonu takiben Oliimii 6nlemek i¢in ciddi miidahale gereksinimi (vazopressorler, entiibasyon, yogun
bakim) doguracak siddette olan reaksiyonlar 3. derece (yasamu tehdit eden reaksiyonlar) olarak degerlendirilir.

6.6.4. Hastanin 6liimiine neden olan reaksiyonlar ise 4. derece (6liim) olarak degerlendirilir.

7. ILGILI DOKUMANLAR:
7.1. Istenmeyen Olay Bildirim Formu
7.2. Istenmeyen Olay Dogrulama Formu
7.3. Istenmeyen Olay Hizli Bildirim Formu
7.4. Istenmeyen Olay Yillik Bildirim Formu
7.5. Kan Bagisi {le iliskili Siipheli Istenmeyen Reaksiyon, Inceleme ve Tedavi Formu
7.6. Kan Bags1 le Iliskili Istenmeyen Reaksiyon Dogrulama Formu
7.7. Kan Bagis1 {le liskili Siipheli Istenmeyen Reaksiyon Hizli Bildirim Formu
7.8. Kan ve Kan Uriinleri Transfiizyonu izlem Formu
7.9. Transfiizyonla Iliskili Siipheli Istenmeyen Reaksiyon Formu
7.10. Transfiizyon ile Iliskili Istenmeyen Reaksiyon Dogrulama Formu
7.11. Transfiizyon ile liskili Istenmeyen Reaksiyon Inceleme ve Tedavi Formu
7.12. Transfiizyon Ile iliskili Siipheli Istenmeyen Reaksiyon Hizl1 Bildirim Formu
7.13. Transfiizyon Hizmetleri Faaliyet Formu
7.14. Transfiizyon ile Iliskili Istenmeyen Reaksiyon Yillik Bildirim Formu
7.15. Kan Bagisi ile iliskili istenmeyen Reaksiyon Yillik Bildirim Formu
7.16. Bolge Kan Merkezi Faaliyet Formu
7.17. Saglikta Kalite Standartlari
7.18. Ulusal Kan ve Kan Uriinleri Kanunti
7.19. Ulusal Kan ve Kan Uriinleri Y6netmeligi
7.20. Ulusal Hemovijilans Rehberi

HAZIRLAYAN: KONTROL EDEN: ONAYLAYAN:
HEMOVIJILANS KALITE YONETIM DIREKTORU | BASHEKIM
KOORDINATORU




	6.1. Hedefler:
	6.1. Hedefler:
	7. İLGİLİ DOKÜMANLAR:
	7. İLGİLİ DOKÜMANLAR:
	7.1. İstenmeyen Olay Bildirim Formu
	7.1. İstenmeyen Olay Bildirim Formu
	7.4. İstenmeyen Olay Yıllık Bildirim Formu
	7.4. İstenmeyen Olay Yıllık Bildirim Formu

