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a KAN ve KAN URUNLERiI KANUNU A

2 Mayis 2007 tarih ve 26515 sayili Resmi Gazete;
Kanun no: 5624

o IKINCI BOLUM
Genel Esaslar, Kan ve Kan Urtinleri Kurulu

Genel esaslar

MADDE 3 - (1) Kan, kan bile§enleri ve tirtinleri ile ilgili genel esaslar Sunlardir:

* (¢) Kan, kan bilegenleri ve iiriinlerinin alinmasinda ve
verllmesmde bagisc1 ve alicinin sagliginin tehlikeye
diisiiriilmemesi, tibbi risklere karsi1 korunmasi,
transfuzyonun giivenle yapilmasi ve transfuzyon sonrasi
bagi$¢1 ve alicinin izlenmesi Sarttir. Alic1 ve vericide
ortaya cikabilecek komplikasyonlarin bildirilmesi
zorunludur

* (¢) Kan, kan bilegenleri ve iiriinlerinin alinmasi veya
transfuzyonu hekimin sorumlulugu ve denetimi altinda

yaplllr
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KAN VE KAN URUNLERI YONETMELIGI
4 Aralik 2008 tarih ve 27074 sayili Resmi Gazete

e BIRINCI BOLUM

Amacg, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar
Tanimlar ve Kisaltmalar

Madde 4 (1) Bu yonetmelikte gegen

¢) Hemovijilans: Kan bagiS¢isi veya alicilarda ortaya ¢ikan
beklenmedik veya Siddetli yan etki ya da olaylar ile kan
bagiScilarinin epidemiyolojik takibinin saglandig: prosediir

buitinindg,
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e UCUNCUBOLUM
Hizmet Birimleri, Kan Temini ve Kullanimi

Transfiizyon Merkezi
Madde 10

® (3)Transfuzyon karari, uygulanmas, takibi, istenmeyen etki/olaylarm bildirimi
dogrulanmas ve tedavisi ile hemovigilans agisindan rehberde tanimlanmig ilgili
form ve verilerin diizenlenmesinden hastanin hekimi zorunludur.

Hastanelerde yapilan transfiizyon
uygulamalarindan hastanin hekimi ile
beraber hastane transfiizyon komiteleri de
Sorumludur. Transfiizyon merkezi transfiizyonun takibi ile ilgili

verilerin toplanmasindan, degerlendirilmesinden ve Bakanliga ve bagh oldugu
Bolgesel Kan Merkezine iletilmesinden sorumludur.
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2004 yilinda cikan genelge

EK-1
TRANSFUZYON KOMITESI
KURULUS AMACI

1. Kan ve kan iirtinlerinin temini, kan kompenentlerinin hazirlanma oranlari, kanin
saklanma ve kullamm giivenligi konularinda hastane politikas: olugturmak,

2. Kan ve kan tirtinlerinin kullanildigy tiim olgularda transfiizyon endikasyonunu
degerlendirmek,

3. Hasta ihtiyacim kargilama konusunda kan merkezinin yeterliligini
degerlendirmek,

+. Kan ve kan iiriinlerine bagh
transflizyon reaksiyonlarini
degerlendirmek.

07.11.2015
Tiftik EN II. TRANSFUZYON TIBBIVE KAN
BANKACILIGI SEMPOZYUM




EK-2
CALISMA ESASLARIVE GOREVLERI

Hastanede transfiizyon prati@inin tiim vonleri transfiizyon komitesi tarafindan g6zden gecirilmeli
€ yonp y 1t y g ge¢ )
politikalar oluglturulmali ve denetlenmelidir.

1. Komite, kuruluSunu takiben, hastanedeki mevcut kan ve kan tirtinleri kullanim durumunu
irdelemeli ve mevcut verilere gore caligma stratejileri ve 6ncelikli girigimleri belirlemelidir.

2. Transtiizyon uygulamalarmim denetlenmesi igin kriterler geligtirilmelidir.
3. Kan merkezinin istatistik raporlar1 gézden gegirilip analiz edilmelidir.
4. Giivenli transfiizyonu saglamak amaciyla;

a. Kan gruplamasi, cross-match, antikor tarama ve tanimlama ¢aligmalarinda kullanilan
yontemler,

b. Transflizyonla bulagan enfeksiyonlar1 énlemeye yonelik testlerde kullanilan yontemler,

c. Kan ve Kan BileSlenlerinin hazirlama tekniklerini ve hastanede kullanim oranlar
irdelenerek uygun politikalar oluglturulmahdur.

5. Hastanede gﬁzlenen transfiizyon reaksiyonlarl
degerlendirilmeli, 6nlemeye y6nelik tedbirler
alinmalidir.
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6. Kan ve Kan Urunleri kullanim durumu degerlendirilmeli, bu hasta
bakiminin kalitesini artiracak Sekilde duzenlenmelidir.

7. Kan merkezinin, kan temini, kan alma, kan hazirlama ve kan iSleme
konularinda yeterh ve guvenh (;ah$masm1 saglamak i¢in gerekli personel
ve ekipman durumu degerlendirilmeli ve cksiklerin giderilmesine

yonelik caliglmalar yapilmahdir.

8- Transtiizyon yapilan servislerde i§lemlerin tespit edilen standartlara

uygun yaplhp yapﬂmadlgl diizenli araliklarla denetlenmelidir.

9. Problem olustugu gozlenen konularda denetleme tekrarlanmali ve iyi

yonde gelismeler takip edilmelidir.

10. Hastane personehmn transtuzyon pratlgl konusunda egitilmesi
saglanmah hizmet ici egltlmln surekhhgl taklp edilmelidir.

11. Kalite glivencesi konusunda gerekli olan durumlarda hastanenin diger
komite ve komisyonlarlna tavsiyelerde bulunmalidir.
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Hemovijilans

* Kan transfiizyon zincirinde bir takim $eyler yanhs gittiginde
gozlemleyen, kayit eden, rapor eden, analiz eden, ve aym
problemin tekrarmdan kagmmak i¢in gerekli bilgi ve

onlemleri kullanan bir sistemdir

e Guvenli transfﬁzyonun sigortaSIdlr.
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Hemovijilans Terimleri

® Donor vijilanst

 Kan komponentlerinin izlenebilirliligi
o istenmeyen olay(adverse event)

® Kaza (incident)

® Ramak kala, (near miss)

o istenmeyen reaksiyon

* Reaksiyonun olabilirliligi

® Reaksiyonun ciddiyeti

* Geriye dontk i§lemler

Tiftik EN
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* Donor vij 1lansi:

® Kan donorii i¢in giivenlik ve artmm§ kaliteli hizmet bakigiyla,

kan donasyonundaki butin zincirdeki olaylar ve reaksiyonlarln

sistematik olarak izlenmesidir

o\ o

* Kan komponentlerinin izlenebilirliligi:

® Donorden elde edilen komponentlerin veya her kan iirtintiniin
son vari$ noktasina, hastaya veya tibbi {iriin lireticisine kadar

izlenebilirliligidir
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® istenmeyen ( adverse ) olay:

* Kan transtiizyon zincirinde (toplama, test etme, hazirlama,

depolama, dagitma, order verme ve kanin verilmesi) istemeden

ve kasitsiz meydana gelen olay.

® Bir hata veya bir kaza neticesinde

olabilir ya da olmayabilir.

® Donor ya da alicada istenmeyen reaksiyona

yol agabilir ya da yol agmayabilir.
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4 ™
Kan Transfuzyon Zinciri

Kan Komponentlerin Testlerin yapilmasi
donasyonu hazirlanmasi

Kanin ¢ikisa hazir hale getirilmesi
Transport

Transfiizyon Kan
karari transfiizyonu

Order [zlem
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e Kaza (Incident):
® Hastaya

uygun transfiizyon igin biitiin gereksinimlerin kargilanmadi@ kan

komponenti ile transtfiizyon,
veya bagka bir hasta i¢in hazirlannm§ kan komponentinin kullanilmasidir,
® Transfiizyon hatalar1 ve standart uygulama iglemleri (SOP) veya
hastane politikalarmin digina ¢ikma neticesinde meydana gelir.
Yanli§$ transfiizyona neden olur.
® Sonug olarak istenmeyen reaksiyona

yol agabilir ya da yol agmayabilir.
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* Ramak kala (near miss):
® Transfizyona baglamadan saptanan, SOP yada politikalarin
diSina ¢ikma neticesinde bir hata.

® Transtiizyon uygulanirsa,

yanh$ transfiizyona

yada bir reaksiyona yol agabilir.
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o Istenmeyen ( adverse) reaksiyon:

* Kan toplanmasi veya verilmesiyle iligkili donor yada hastada

istenmeyen cevap yada etki.

® Bu reaksiyon,

kanin alicida yol agtig etkilegim

yada kaza neticesinde olabilir.

° Transfﬁzyon reaksiyonu ile ayni anlama gelir.

Tiftik EN

07.11.2015
II.TRANSFUZYON TIBBIVE KAN
BANKACILIGI SEMPOZYUM /




[stenmeyen olay

[stenmeyen
reaksiyon

Standart yaklasimlardan uzaklasma neticesinde hatalar
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e Olabilirlik:

 Ahadaki istenmeyen reaksiyonun kana baglh olabilme veya
donérdeki istenmeyen reaksiyonunun donasyon iglemine bagh

olabilme olasiligidur.
* Ciddiyet:
® Donor ya da alicadaki istenmeyen reaksiyonun semptom ve
bulgularinin derecesi
* Geriye doniik i§lemler:

® Bir donoriin daha 6nceki potansiyel infektif donasyonlariin,

her hangi bir alicisinin saptanmast, test edilmesi ve dam$manhk iglemleri.
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izlenebilirlik:

* Kan komponentlerinin bagiScidan son nokta yani hastaya,
imhasina ya da tretici firmaya kadar, yada hastadan bagi$¢iya

yani tersine cali$masidur.

* |z siirme
® bagiScidan hastaya yapildig kadar (look-back),
® hastadan bagiSciya kadar da (trace-back) yapilabilir.
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* Bagiscidan hastaya iz stirme de bagicida meydana gelen
saglik problemi hastay tehdit ediyorsa uygulamaya konulur.

® Yani kanin génderildigi tiim hastalara ulagilir.

e Ornegin bagiscida pozitif mikrobiyolojik tarama testleriyle
kargilagildiginda,
sistem o kanlara,

hatta transfize edilmigse hastalara ulagmayi kapsar.
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* Hastadan bagiSciya iz siirme de ise hastada meydana gelen
saglik problemi kanla iligkili ise, bagi$¢iya kadar tim
transtiizyon zinciri aragtirihr.

e Ornegin hastada transfiizyon ile iligkili akciger hasar1 meydana
gelmigse bagigciya ulagmak gerekir (trace-back).

® Bir sonraki basamak olarak, o bagicinin tiim bagisladig: kanlar

arastirtlmalidir (look-back).
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Hemovijilans organizasyonu

® Hemovijilans sistemleri;
® Kan temini ve hastane diizeyinde lokal,
® Ulusal diizeyde,

® Uluslar arasi dﬁzeyde

 Ulusal boyutta hemovijilans saglik bakanliginin

sorumlulugundadr.
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e

Ulusal Kan Tedarik Sisteminin Guclendirilmesi
Teknik Destek Projesi

® Saglik Bakanhg@i 2012- 2014

ylllarl arasinda

Tiirkiye 2008 Ulusal IPA (Katilim Oncesi Mali Yardim)

® Ulusal rehberler (taslak halinde) TR0802.15-01/001
Tirkiye’de Kan Tedarik
® Ulusal Hemovijﬂans Rehberi Sisteminin Giiglendirilmesi Teknik Destek Projesi

® Kanin Uygun Klinik Kullanimai
Rehberleri

ULUSAL HEMOVIJILANS REHBERI

@ Tiftik EN




Kan Kuruluslari Yonetim Sistemi

* 5Spilot merkez
® Mersin Universitesi Tip Fakiiltesi Transfiizyon Merkezi
® Gazi Universitesi Tip Fakiiltesi Transfiizyon Merkezi
* Yeditepe Universitesi Tip Fakiiltesi Transfiizyon Merkezi

® Yildirim Beyazit Egitim ve Aragtirma Hastanesi Transfiizyon
Merkezi

® Behget Uz Cocuk Hastanesi Transfiizyon Merkezi




Hastane duzeyinde hemovijilans
sisteminin aktorleri

® Hastane Hemovijilans Koordinatora (HVK)
* Hemovijilans HemSiresi (HVH)

* Hemovijilans Birim Sorumlusu (HVBS)

e Hastane Transfﬁzyon Komitesi
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- A
Hastane Hemovijilans Koordinatoru

® Transfizyon merkezi sorumlu hekimi veya transtiizyon
merkezinde gorevli diger bir hekim, transfiizyon komitesi

tarafindan HVK olarak gérev]endirilir.
° Transfiizyon komitesinin dogal bir iiyesidir.

* Kendisine Hemovijilans HemSiresi taratindan iletilen verileri

siiflar.

* Bildirimlerin dogrulamasini gergeklestirir. Tamimlamalarin
uygunlugu gosterildikten sonra, ilgili Hemovijilans Birim
Sorumlusu ile birlikte istenmeyen olay ve reaksiyonlarmn

nedenlerini belirler.
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* Ciddiyet derecesi 2 ve iizerinde olan istenmeyen olay ve
reaksiyonlarda, transtiizyon komitesinin toplanmas: stire
alacagi ve siireci geciktirecegi igin, transfiizyon komitesi
bagkanini dogrudan bilgilendirerck gerekli bildirimi
gergeklestirir. Transfiizyon komitesi bagkani, gerekli gérdiugi

hallerde transfizyon komitesini olaganiistti toplantiya ¢agurir.
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o Mumkun ise duzeltici 6nleyici faaliyetlerinin

olugturulmasinda katkida bulunur. Bunlarin uygunlugunu

analiz eder.

o istenmeyen olay ve reaksiyonlar1, uygun raporlama sistemi ile
transfizyon komitesine, BHVB'ne, BHVD na ve gerekli
durumlarda BKM-HVB’ne sunar.

e Hastanenin yllhk hemovijilans raporlarlmn

oluSturulmasindan ve BHVB’ne iletilmesinden sorumludur
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Hemovijilans Hemsiresi

7500 tnite/y1l ve altinda transfiizyon gergeklegtirilen hastanelerde
en az 1(bir) kiSi olarak istihdam edilir (7500 ve katlarinda

katlanarak artar. Ornegin; 15000 tinite/y1l, en az 2 kisi).

7500 tnite/y1l ve tizerinde transfizyon gergeklegtiren
hastanelerde sadece Hemovijilans Hemg§iresi olarak
¢aligtirihir (bu kiSiye idari nobetler ve transfiizyon egitim
hizmetleri haricinde klinik ve/veya laboratuvar hizmeti ve/veya
nobeti gibi ek gorevler verilemez).

Dogrudan transfiizyon komitesine bagl olarak caligir ve
ayn1 zamanda transfiizyon komitesinin dogal bir
tiyesidir.

Hastanede gerceklestirilen tiim transfuzyonlarm, Transfuzyon
[zlem Formu ile izlemlerinin gergeklestirildiginden emin olur. Bu
konuda, periyodik egitimler duzenler.
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* Uygunsuzluklari, transfizyon komitesine bildirir. Diizeltici
onleyici faaliyetlerin ilgili birim tarafindan baglatildi@indan

emin olur. Bu konulardaki kayltlarl ve dokuimanlar1 tutar.

° Periyodik olarak transfiizyon komitesini ilgili faaliyetler

hakkinda bilgilendirir.

* GergekleSen tiim istenmeyen olay ve reaksiyonlar1 hastane

hemovijilans koordinatorine (HVK) bildirir.

* Ayrica aSagidaki form kapsaminda transfiizyon ile iligkili

siireglerin uygunlugunu denetler.
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Hemovijilans Birim Sorumiusu

* Hemovijilans sorumlusu olarak gorevlendirilen, ilgili birimde
cahigan doktor veya hemgiredir (ilgili birim, bu amagla
gorevlendirdigi personeli hastane transfiizyon komitesine
bildirmelidir).

* Hastalara ait Transfiizyon Izlem Formu ile birlikte
hemovijilans sisteminin strdurtlebilirligi icin istenen diger

verileri, Hemovijilans HemSiresine iletir.
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Hasta Istenmeyen Reaksiyon Bildirimi Akis Semasi
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TRANSFUZYON iZLEM FORMU
/ HASTA BILGILERI \

Ad,soyad
- Kan grubu
Protokol No Cinsiyet OkK Oe
TCKimlik No Yas
Transfizyon :
tarihi / / Baslangig saati
BILESEN BiLGILERI
Bilesen no:* Bilesen ABO/Rh
O Tam kan O TOP [0  Trombosit konsantresi
O Eritrosit konsantresi O Taze Plazma O Aferez eritrosit konsantresi
O Aferez trombosit konsantresi O Kriyopresipitat O Diger:
O Aferez graniilosit konsantresi O Kriyopresipitati uzaklagsunimig plazma Eer:
BILESEN OZELLIKLERI
O Lokosit azaltilmig O Isinlanmis O Buffy coat uzaklastinlmig
O Hasta bagi filtrasyon VAR O Yikanmig O CMV Negatif
O Capraz kargilagtirma YOK O Balinmis O HLA uygun
O Diger eritrosit antijenleri uygun** : O Otolog
O Digar
TEDARIKCi BILGILERI
m} renererannn BOlEE KM O Hastane TM | O Diger
TRANSFUZYON GNCESI KONTROL ONAY
- _— o 1 2. BILESEN - -
TRANSFUZYON BILGI KONTROLU Kisi Kisi KONTROLI) 1.Kigi 2.kigi
- - Bilesen renk - T — — O
Hasta kimlik kontroli O O vontroli O Uygun D\:;EEL-::W O Uygun Uyzun Degil
Gapraz Farglla;tlrma uyguniuk O O | pho O YOK O VAR OYok CIVAR
kontrold
Hasta /Bilesen kan grubu kontroll O O | Hemoliz O YOK CIVAR CYOK O VAR
Bilesen numarasi kontroli O O
TRANSFUZYON PLANI
Transfizyon baslangig saati
2 Kisi [ Hel
Planlanan transflzyon siiresi
TRANSFUZYON iZLEMI
Saat Stire TA MNabiz Beden Midahale (Varsa) izleyen Hemgire
[EE]
0.dk
15.dk
45.dk
1. saat 15.dk
1.saat 45.dk
2.saat 15.dk
2.saat 45.dk
3.saatl5.dk
3.saat 45.dk
Transfizyon O Tamamland O senlandinldi Bitig /sonlandirma Saati
Bilesen miktari istenmeyen Olay /Reaksiyon O Yok O VAR

Transfiizyon izlemi,0.DK, ilk 15 dakikas ve transfiizyon boyunca her 30 dakikada bir hastamin vital bulgulan takip edilmelidir.
Transfiizyon bitiminde ve bitiminden 1 saat sonra hastanin vital bulgulan takip edilmelidir.
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Transfuzyon Hemsiresi ~ Hemovijilans

Hemsiresi

Hemgire

Reaksiyon

hastahgma bagh

Doktor
Kan Orderi

Kan Transfiizyonu

GERI BILDIRIM

o

/ l TUMEVARIM
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\
THD BAK “Akut Transfuzyon Reaksiyonlari

Analiz ve Transfuzyon Hemsiresi Model
Projesi»

® Cok merkezli, prospektit, gozlemsel, veri tabani bazh bir

caliSma

* Akut transtizyon reaksiyonlarina yaklagimda

standardizasyonu saglayan
® Ulusal gergekgi verilere ulagilmasi amaglanmigtir.

* Transfiizyon hemgireligi modeli
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e

™~

Transfuzyon Hemsiresi ~ Hemovijilans

Hemsiresi

Doktor
Kan Orderi

Hemgire

Kan Transfiizyonu

TUMEVARIM

:
TUMDENGELIM

TH~HVH
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Mersin Universitesi Tip Fakultesi

Ondokuz Mayis Universitesi Tip
Fakultesi

Osmangazi Universitesi Tip Fakultesi

Adnan Menderes Universitesi Tip
Fakiltesi

Karadeniz Universitesi Tip Fakiiltesi
Cumhuriyet Universitesi Tip Fakdiltesi
Atatiirk Universitesi Tip Fakiiltesi
[stanbul Universitesi Tip Fakiiltesi
Ankara Baymndir Hastanesi

Trakya Universitesi Tip Fakiltesi

Tiftik EN

Gilhane Askeri Tip Akademisi
Celal Bayar Universitesi Tip Fakiiltesi

Yildirim Beyazit Egitim ve Aragtirma
Hastanesi

Siﬂeyman Demirel Universitesi Tlp
Fakultesi

Antalya Ozel Medstar Hastanesi

Biilent Ecevit Universitesi Tip Fakultesi

Ege Universitesi Tip Fakdiltesi
Dokuz Eyliﬂ Universitesi Tip Fakiltesi

Bagkent Universitesi Tip Faktltesi

Ankara Universitesi Tip Fakultesi
Dicle Universitesi Tip Fakultesi

07.11.2015
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On Rapor

® 6 ayhk takip
® ~60000 transttizyon takip edildi
* ATR 431 (% 0,7)
o Ciddi (35) : (~ 1/2000)
® 2.derece 33

® 3.derece 1 (TRALI)
® 4.derece 1 (AHTR)

07.11.2015
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14 m Akut Hemolitik transfiizyon
Reaksiyonu
12 M Febril nonhemolitik
transfiizyon reaksiyonu
10 m Hafif allerjik reaksiyon
8 B Anaflaksi
6 m TRALI
4 m Transfiizyon ile iligkili
dolagm yiiklenmesi
2 1 W Transtiizyon ile iligkili dispne
0 -

] Tammlanamayan

Ciddi Transtizyon Reaksiyonlar1 (n=33) 07.11.2015

@ Tiftik EN II. TRANSFUZYON TIBBIVE KAN
K BANKACILIGI SEMPOZYUM /




* Ciddi AHTR siklig1 1/15.000 (Geri bildirim yok)
e Oliim: 1/60.000
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Kan komponentleri

M Eritrosit (n=25)
m TDP (n=8)
W Aferez trombosit (n=2)
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25
20
15
B Kesin
B Mimkin
10 m Olas1
5
0

Transfiizyon Reaksiyonu ili$kilendirme 07.11.2015

@ Tiftik EN II. TRANSFUZYON TIBBIVE KAN

BANKACILIGI SEMPOZYUM




12

10 -

0 -

@ Tiftik EN

Transtiizyon Reaksiyonu Baglangici

B Transflizyon Siras1 <15 dak.
B Transflizyon Siras1 16-60 dak.
W Transflizyon Siras1 1-4 saat

B Transfiizyon Sonrasi < 1 saat

| Transfﬁzyon Sonrasi 1-4 saat

07.11.2015
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Geri bildirim

W Evet (n=21)
m Hayir (n=14)
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\ BANKACILIGI SEMPOZYUM /




* Hemovijilans, giivenli transfiizyonun
sigortasidir.

* Transfiizyon hemg§iresi

hemovq 1lansin omurgaSIdlr.
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