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MIKROBIYOLOJIiK TARAMA TESTLERI

Zorunlu Testlerde Genel Yaklasim

Saglik Bakanlig tarafindan onaylanmus test kitleri kullanilmalidir. Mikrobiyolojik tarama  testleri,
miyar ve kit iireten firma talimatlarina uygun olarak ¢alisilmalidir. Tarama testleri 9 Ocak 2007
tarih, 26398 sayili resmi gazetede yayimlanmis olan invitro (viicut disinda  kullanilan) tibbi tam
cihazlar1 yonetmeligi’ne uygun olarak iiretilmis olmalidir. Uretici bu ydnetmelige uygun sekilde,
yetkili makam tarafindan verilmis eksiksiz bir Kalite Sistem  sertifikasina ve bu kapsamda yer alan
her miyar icin tiim kontrol sonuglarini i¢ceren bir belgeye sahip olmalidir.

Bagis kanlarinin taranmasinda kullanilan testler, ilgili antijen ve/veya antikorun gosterilmesi esasina
dayanir. Testler, her ¢alisma i¢in negatif ve pozitif kontrolleri igeren kitler halinde temin edilir. Bu
testlerin asgari ve mutlak ¢aligsma kosulu, iiretici firma talimatlarina uygun olarak kontrollerin dogru
sonu¢ vermesidir. Bunun yani sira bu testlerin, zayif pozitif bir dis kontrolii de icermeleri
onerilmektedir.

Ik calismada reaktif olarak belirlenen bagislara ait ornekler, iiretici firma talimatinda aksi
belirtilmedik¢e ayni testle yeniden iki kez c¢alisilmalidir. Tekrar edilen testlerin herhangi biri reaktif
bulunursa bu kan, “tekrarlayan reaktif” olarak kabul edilmeli; bagislanan kan transfiizyonda
kullanilmamali ve 6rnekler HCV ve HIV i¢in dogrulama laboratuvarina gonderilmelidir. HBV i¢in
tekrarlayan reaktiflik durumunda bagisci1 bilgilendirilir. HCV ve HIV igin “tekrarlayan reaktif”
orneklerin pozitifligi dogrulandig1 takdirde, bagis¢t ile goriisiilmeli ve bagis¢i-sonug baglantisini
dogrulamak maksadiyla yeni bir serum &rnegi alinmalidir. Ideal dogrulama testleri, tarama testleri
kadar duyarli ve tarama testlerinden ¢ok daha 0zgiil olmalidir. Yine de bazi tarama testleri,
dogrulama testlerinden daha duyarlidir. Uyumsuz veya dogrulanmamis sonuglara bagli sorunlarda
kalic1 bir ¢6ziim i¢in asagidaki algoritma uygulanmalidir.

Bagisciya uygulanan mikrobiyolojik tarama testleri herhangi bir siire gézetmeksizin her bagista
tekrarlanir.
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F1.2 Mikrobiyolojik Dogrulama Testleri igin Algoritma




DOKUMAN NO TH.RH.01
.. . ILK YAYIN TARIHI 16.07.2019
TRANSFUZYON MEI_{KEZI TEST REVIZYON TARIHI
REHBERI -
REVIZYON NO 0
SAYFA NO 3/36

Ozel Durumlar

HIV dogrulama test sonuglariin sorumlulugu, Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmis referans
laboratuvarindadir. Dogrulama laboratuvarina, tarama testi hakkinda bilgi verilmeli; dogrulamada
tarama testleri kadar duyarli, farkli bir test kullanilmalidir. Hizmet birimi, sonuglar i¢in tarama testi
pozitif, dogrulama testi pozitif, negatif veya belirsiz seklinde kayit tutmalidir. Dogrulama test
sonugclari ile bagis¢inin tarama test sonuglari birlikte gosterilmelidir.

Dogrulama testi pozitif tespit edilen bagis¢i, Kan Hizmet Birimi tarafindan ekteki forma (EK F1.1)
gore yazili olarak bilgilendirilir. Yonlendirme; kan hizmet biriminin bulundugu ilin Saglik
Midiirligii tarafindan belirlenen, konu ile ilgili egitim almis uzman hekimlerin bulundugu,
bagiscinin takip ve tedavisinin yiiriitiilebilecegi bir Saglik Kurumu’na yapilir.

Kan Hizmet Birimi, dogrulanmis HIV, HBV veya HCV enfeksiyonu olan bir bagiscinin (diizenli)
pencere doneminde iken bagis yapmis olmast durumunda, bu kandan iiretilen ve potansiyel olarak
enfeksiyoz olan kan bilesenlerini alan hastanin/hastalarin belirlenip izlenmesi ve kendilerini tedavi
eden doktorun konuyla ilgili bilgilendirilmesi islemini baglatir. Bu bagislar, son bir yillik zaman
diliminde yapilmis olan bagislardir. Tarama testlerinin kalitesi i¢in asagidaki sartlari esas alan bir
yaklagim gelistirilmelidir:

a)Hem miyar hem de yontemleri kapsayan gilinlik i¢ kalite kontrol programi izlenmeli ve
belgelenmelidir. Yeni parti kitlerin kabul oncesi denenmesi (her bir parti i¢in kabul 6ncesi muayene
testi) ek bir kalite giivence onlemi olarak uygulanmalidir.

b)Akredite bir laboratuvardan dis kalite kontrol numuneleri temin edilmeli ve bir dis kalite kontrol
programi1 uygulanip belgelenmelidir.

¢)Tiim yeni yontemler ve yontem degisiklikleri uygulamaya konmadan 6nce kontrol edilmelidir.
Enfeksiyon gostergelerine iliskin tarama testlerindeki tekrarlayan reaktif sonuclar ile dogrulanmis
pozitif sonuglarin hemovijilans sisteminin bir pargas: olarak Saglik Bakanligi’na bildirimi yapilmali
ve izlenmelidir.

Kalite Kontrol

Anti-HIV Testi:

Alinan tiim kan ve kan bilesenleri, HIV-1 tip O gibi nadir ¢esitleri de icerecek sekilde HIV-1
ve HIV-2’ye yonelik antijen ve/veya antikorlari (anti-HIV-1 ve anti- HIV-2) giivenilir bicimde
saptayacak, onaylanmis bir testle taranmak zorundadir. HIV ~ enfeksiyonunu dogrulamak i¢cin
western blot , rekombinan/line immiinoblot testleri kullanilir. Anti-HIV tarama testinin Kkalite
kontroliine ek olarak Tablo F1.1°de belirtilenler de yapilmalidir.
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Anti-HIV Testi Kalite Kontrolii
Kontrol edilecek Kalite kosulu Kontrol sikligi Kontrolii yiiriiten
degisken
Anti-HIV 1/2 tarama Zayif pozitif 6rnegin Her calisma Tarama laboratuvari
duyarlihigt saptanmasi*

* Zayif pozitif kontrol serumu ftiretici firma tarafindan saglanmis olmalidir. Ancak mensei  tiretici
firmadan farkli olmalidir.

HBsAg Testi
Tim kan ve kan bilesenleri, Hepatit B ylizey antijenini (HBsAg) en az 0.5 IU/ mL diizeyinde
saptayabilecek, onaylanmis bir testle taranmak zorundadir. HBsAg tarama testinin  kalite
kontroliine ek olarak Tablo F1.2 de belirtilenler de yapilmalidir.

HBsAg Testi Kalite Kontrolii

Kontrol edilecek Kalite kosulu Kontrol siklig1 Kontrolii yiiriiten

degisken

HBsA(g tarama testi 0.5 IU/mL Her ¢alisma Tarama laboratuvari
standardin

Anti-HCV Testi

Tiim kan ve kan bilesenleri, Hepatit C virus antijeni ve/veya antikorunu (anti-HCV) giivenilir
bicimde saptayacak, onaylanmig bir testle taranmak zorundadir. HCV enfeksiyonunu dogrulamak
i¢cin immiinoblot testleri kullanilir. HCV tarama testlerinin kalite kontroliine ek olarak Tablo F1.3’de
belirtilenler de yapilmalidir.

Anti-HCV Testi Kalite Kontrolii

Kontrol edilecek degisken Kalite kosulu Kontrol  Kontrolii yiiriiten
siklig1
Anti-HCV tarama duyarlilig Zay1f pozitif Her Tarama laboratuvari
ornegin ¢aligma
* Zayif pozitif kontrol serumu dretici firma tarafindan saglanmig olmalidir. Ancak mengei uretici firmadan
farkli olmalidir.
Sifilis Testi

Sifilis taramasinda manuel veya otomatize bir sistemde, lesitin bazli bir antijen i¢eren kardiyolipin
testi veya Treponema pallidum hemagliitinasyon (TPHA) yontemine dayali bir test kullanilmalidir.
Bu maksatla, ELISA testi de kullanilabilir. Pozitif sifilis tarama sonuglarmin TPHA, soresan
Treponema Antikor Testi (FTA) veya immiinoblot testleri ile dogrulanmasi gerekir. Sifilis tarama
testinin kalite kontroliine ek olarak Tablo F1.4’de belirtilenler de yapilmalidir.
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Sifilis Testi Kalite Kontrolii
Kontrol edilecek degisken Kalite kosulu Kontrol siklig1 Kontrolii yiiriiten
Lesitin bazl Zayif pozitif Her calismanin Tarama laboratuvari
miyar veya TPHA ornegin baslangicinda ve

miyarlari saptanmast sonunda
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Kan Bankasi ve Terapotik Aferez Unitesi

BAGISCI BILGILENDIRME FORMU

Saymn .....oooiiii

Bagis¢ilarimizdan saglanan kanlar, yapilan tarama testleri sonucu enfeksiyon etkenlerinin
bulunmadig: test edildiginde, kullanima sunulmaktadir. Tarama testlerinde pozitiflik saptandig
takdirde ise, s6z konusu kan imha edilmekte ve hastaya kullanilmamakta, ilgili bagiscimiz
bilgilendirilmektedir.

....... [cc...d......... tarthinde bagisladigimiz .................... numarali kandan alinan
numune ile yapilan testlerde pozitiflik saptanmistir. Size, konu ile ilgili ayrtili bilgi
verebilmemiz igin en yakin zamanda T.0.T.M Bolge Kan Merkezi’'ne miiracaat etmenizi rica
ederiz.Konu hakkinda bilgilendirilecek, gerekli ise test tekrariniz ve/veya dogrulama testleriniz
icin ileri tetkiklerinizin yapilabilecegi saglik kuruluslarina yonlendirileceksiniz.

Kan bagisina gosterdiginiz ilgi ve duyarlilik icin tesekkiir eder, saglikl giinler dileriz.

* Kan bagiscist mikrobiyolojik test pozitifliginin bildiriminde bu formun kullanimi
zorunludur.
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IMMUNOHEMATOLOJIK TESTLER

Hastalarda Kullanilan immiinohematolojik Testler

Bu boliimiin maksadi, hastalara ait kan 6rneklerinde yapilmasi gereken immiinohematolojik testleri
(antenatal testler de dahil), bu testlerin ¢calisma yontemlerini ve kalite kontrol gereklerini
belirlemektir.

Genel Gereklilikler

Giivenli ve etkin isleyis i¢in asagidaki sartlar yerine getirilmelidir:

+ Immiinohematolojik testler ile ilgili tiim siiregler SIP’de yazilmis olmalidur.

« Ornekler barkodlu veya gdzle okunabilen numaralar halinde tanimlanmalidir.

* Kan bilesenleri ile transfiize edildigi hastalar arasinda izlenebilirlik saglanmalidir.

* Hastalara ait kayitlar gerektiginde gézden gecirilebilir olmalidir.

* Miyarlar, test kitleri ve donanim, {ireticilerin talimatlar1 dogrultusunda kullanilmalidir.
(ayrintilar F2.1.2.2.”de belirtilmistir).

* Rutin kullanim 6ncesi, test islemlerinin ve donanimin gegerlilikleri denetlenmelidir.

* Test prosediirleri ve donanim igletim talimatlar1 yazilip uygulanmalidar.

sLaboratuvar testleri kalifiye personel tarafindan uygulanmalidir. Personelin yetkinligi
tanimlanmalidir.

istemler

Ornekler, istemi yapan kisiyi tamimlayan onayli, yazili veya elektronik formlarla laboratuvara
gonderilir. Kan ve kan bileseni isteminin kabuliine yonelik yazili bir prosediiriin bulunmas1 gerekir.
Uygunluk testi istemlerine kanin kullanilacag tarih, saat, say1 ve/veya hacim, istenen bilesenin tipi,
varsa herhangi bir spesifik istem (6rn. CMV negatif veya 1simnlanmig triinler), hastanin transfiizyon
ve gebelik Oykiisii, transfiizyon endikasyonu yazilmalidir. Ornek istem formu KISIM G’de
verilmistir.

Ornekler

» Hasta 0rnekleri net bir sekilde tanimlanmalidir.

 Tiim Ornekler en az su bilgileri icermelidir:

* Hastanin tam ad1 ve soyadi

* Dogum tarihi (giin/ay/y1l)

* S6zlesme no (protokol no)

* Testler uygulanmadan 6nce drneklerle hasta bilgilerinin uyumlu olup olmadigi kontrol edilmelidir.
*Uygun olarak etiketlenmemis 6rnekler veya istenen teste uygun olmayan ornekler gonderildiginde
stire¢ prosediirle tanimlanmis olmalidir.

» Orneklerin etiketlenmesi hasta basinda yapilmalidir.

*Transflizyon Oncesi test orneklerinde sunlar bulunmalidir: kani alan kisi tarafindan el yazisiyla
yazilmis tarih ve imza bulunan etiket; veya hasta bilekliginden barkodun okutulmasiyla hasta
basinda basilan ve yapistirilan etiket.
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» Ornek kanlarda asagidaki sartlara iliskin gorsel inceleme yapilmali, uygunsuzluk olusturabilecek
herhangi bir durum test sonucunda rapor edilmelidir. Ornegin hemoliz test sonucunu etkiliyorsa
“hemolizli 6rnek ile ¢alisilmistir” seklinde not konulmalidir.

i. Hemoliz ii. Lipemik

iii. Pthtilagma iv. Hacim

V. Hiicre: plazma (serum) orant

vi. Buffy coat aralig1

+ Orneklerin saklanmasi ve hazirlanmasina yonelik prosediirlerin bulunmasi gerekir.

* Transflizyon oncesi testlerin 6rnek alma zamaninin belirlenmesinde Tablo F2.4’den
yararlanilabilir.

Tablo F2.4 Transfiizyon Oncesi Testler icin Ornek Alma Zamani

Son transflizyon zamani Ornek alma zamani

3-14 gliin Transfiizyondan 24 saat Once
15-28 giin Transflizyondan 72 saat 6nce
29 giin-3 ay Transfiizyondan 1 hafta 6nce

« Ust iiste transfiizyon uygulandigi durumlarda her giin yeni bir rnegin alinmasi gerekmez. Bu
hastalarin alloantikorlar agisindan her 72 saatte bir taranmalari gerekir. Bu zaman  araligi hem
pratik hem de giivenlidir.

« Kan orneklerinin saklama siiresi Tablo F2.5’de belirtilmistir.

Tablo F2.5 Orneklerin Tavsiye Edilen En Fazla Saklanma Siiresi

18-25°C 2-8 °C <-20°C
EDTA’l1 tam kan 48 saat 7 giin Saklanmaz
Ayrilmis plazma/serum Saklanmaz 7 giin 1 yil ve iistii

Test Miyarlar ve Test Sistemleri

«Ureticilerin miyar ve test kitlerinin kullanimi ve saklanmas ile ilgili sézlesmeleri uygulanmalidir.

+ Kabul edilebilirlik testleri miyar ve test kitlerinin tiim partilerine uygulanmalidir.

eKullanilan miyar ve test kitlerinin tiim partilerinin takip edilebilirligini garanti edebilecek bir
sistemin bulunmasi gerekir.

» Mekanik degisiklikler veya yazilim giincellemeleri sonrasinda donanimin yeniden degerlendirilmesi
gerekir.

*Test donanimi, {ireticinin talimatlari ve yazili prosediirleri dogrultusunda kullanilmali,
temizlenmeli, kalibre edilip bakimlar1 yapilmaldir.

* Cihaz bakimui i¢in servis kontratlarinin bulunmasi gerekir.

« Icinde servis kontratlarinin, arizalarin ve tiim bakim ziyaretlerinin bulundugu bir donanim dosyasi
olusturulmalidir.
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* Tablo F2.1°de serolojik manuel tiip testlerinde kullanilacak standart bir derecelendirme  sistemi
verilmistir.

* Bagis boliimiinde anlatilan otomatik test sistemleri i¢in belirlenen sartlar saglanmalidir.

*Kolon kiimelesim (agliitinasyon) kart ve kasetleri kullanilmadan 6nce ambalaj ve renk bozukluklari,
hava kabarciklar1 ve kuruma agisindan kontrol edilmeli; eger bunlar tespit edilirse degistirilmelidir.

* Tutarsiz sonuglar alindiginda belgelenmis olan prosediirler uygulanmalidir.

* Miyarlarin taginmasi, saklanmasi veya test donanimlarinin ¢alistirilmasi belli bir sicaklik — araligini
gerektiriyor ise ortamin sicakliginin takip edilip kaydedilmesi gerekir ve gereken durumlarda
tedbir alinmalidir.

Onaylama ve Test Sonuglarinin Rapor Edilmesi

*Onaylama ve test sonuclarinin rapor edilmesi bu is i¢in gorevlendirilmis bir laboratuvar personeli
tarafindan yapilmalidir. Rutin olmayan veya tutarsiz olan test sonuglari ise birim sorumlusu
tarafindan onaylanmalidir.

*Yazili rapor edilen sonuglar i¢in belgelenmis bir prosediiriin olmasi gerekir.

*Hastanelerle elektronik veri degisimi yapiliyorsa veya veriler bir elektronik ag tarayicisina
gonderiliyorsa bu sistemin internet ortaminda yapilan yayinlarin diizenlenmesi ve bu yayinlar
yoluyla islenen suglarla miicadele edilmesi hakkinda kanun (4/5/2007) ilkelerinin ~ temel alinmasi
gerekir. Giris sifreleri net olarak tanimlanmis bir erisim seviyesinde kontrol edilmelidir.  Verilerin
elektronik bir imza ile kodlanmas1 gerekir.

*Test sonuglar1 ve diger ilgili test bilgileri mevzuata uygun olarak arsivlenip saklanmalidir.

ABO ve D GRUPLAMASI

Genel Gereklilikler

Transflizyon oncesi uygulanan en 6nemli test ABO gruplandirmasidir.

*Kan ornegi gilivenliginin saglanabilmesi ic¢in her transflizyondan Once ve antenatal eritrosit
orneklerinde ABO ve D grubu tayinleri yapilmalidir.

* Kan gruplamasinda human veya monoklonal kaynakli gruplama miyarlar1 kullanilabilir.
Monoklonal kan gruplama miyarlarinin kullanimiyla standart A, B ve D antijenlerinin sensitivitesi
bliylik oranda artar. Ancak miyarlar dikkatli bir sekilde secilmedikleri takdirde zayif D de dahil
olmak {izere baz1 A,B ve D varyantlarinin saptanmasinda hatalar olusabilir.

*Tam otomatik ABO ve D gruplama prosediirleri pratik ve uygun olabilecek yerlerde kullanilmalidir.
* ABO ve D gruplama testlerinin sonuglar1 eski kayitlarla karsilastiriimalidir.

*Pihtilasmis veya EDTA’ll 6rnekler ABO ve D gruplamasinda kullanilabilir ancak tam otomatik
sistemlerde EDTA’l1 6rneklerin kullanilmasi sarttir.
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Test Prosediirleri

» Hastanin eritrositleri monoklonal anti-A, anti-B ve/veya anti-AB miyarlar1 kullanilarak
directforward- gruplama yontemi ile test edilmelidir. Anti-A,B veya anti-A+B miyarlar1 anti-A ve
anti-B ile birlikte kullanilabilir ancak bu sart degildir.

* Anti-B miyar1, kazanilmig B antijenleri i¢eren eritrositlerle reaksiyona girmemelidir.

* Reverse gruplama Al ve B miyar eritrositler kullanilarak yapilmalidir.

* Daha oOncesine ait kan gruplama kayitlar1 olmayan hastalara ait 6rneklerde uygulanacak gruplama
prosediirii en az su ikisini icermelidir:

(a) ABO igin direct -forward- ve karsit -reverse- gruplama ile Rh igin D grubu tayini ve (b) ikinci
ABO tayininde forward ya da reverse gruplama yapilmalidir. Ikinci D gruplamasinda ise ayn1 veya

farkli miyar kullanilabilir.
Manuel gruplamada (a) ve (b) maddelerinde belirtilen islemler iki farkli laboratuvar personeli

tarafindan uygulanmalidir.
* Yorumlanmis olan test sonuglari, dnceki test sonuglariyla karsilastirilmalidir.

Manuel ve Otomatik ABO ve RhD Gruplamalarinda
Uygulanmasi Gereken Kontroller
* Miyar ve donanim {ireticilerinin tavsiye ettigi kalite kontrol prosediirleri takip edilmelidir.
« Kalite kontrol testlerinin siklig1 test sayisina gore laboratuvar sorumlusu tarafindan belirlenir.
Tablo F2.1.3 Manuel ve Otomatik ABO ve RhD Gruplamasimin Kontrolleri

Miyar Pozitif kontrol Negatif kontrol
Anti-A A hiicresi B hiicresi

Anti-B B hiicresi A hiicresi

Anti-D RhD- pozitif hiicre RhD-negatif hiicre
Al gruplama hiicreleri Anti-A serumu Anti-B serumu

B gruplama hiicreleri Anti-B serumu Anti-A serumu

Sonuclarin Degerlendirilmesi
* Sonuglar iki ayr1 laboratuvar personeli tarafindan bagimsiz olarak degerlendirilmelidir.
* Sonuglarin degerlendirmesine yonelik prosediir bulunmalidir.

Sonuc¢larin Onaylanmasi

Onaylama isleminde sunlarin yerine getirilmesi gerekir:

*Gelen Ornekteki kisiye 6zel tanimlama numarasi, istem formundaki veya bilgisayardaki numara ile
karsilastirilmali, etiketlemede ve kayit sathasinda hata yapilmadigindan emin olunmalidir.

*ABO ve RhD gruplarinin, miimkiinse elektronik ortamda, daha dnce bakilan gruplama sonuclariyla
karsilastirilarak dogrulamasi yapilmalidir. Transfiizyondan 6nce tiim uyumsuzluklar giderilmelidir.
*Laboratuvarda test sonuglarinin kontroliine ve bagimsiz iki kisi tarafindan onaylanmasina olanak
veren bir prosediiriin bulunmasi gerekir.




DOKUMAN NO TH.RH.01
.. . ILK YAYIN TARIHI 16.07.2019
TRANSFUZYON MEI_{KEZI TEST REVIZYON TARIHI
REHBERI -
REVIZYON NO 0
SAYFA NO 11/36

Grup Uyumsuzluklarinda Yaklasim

1.0rnek kontrolii (hatali, otoagliitinasyon, yogun hemoliz vb)

2. Arag ve gereg kontrolii (reagent, sulandirici, tiip vb)

3. Donanim kontrolii (santrifiij, pipetor, vb)

4. Oykii/tan1/yas degerlendirilmesi

5. Yeni Ornekle test tekrari

- Oda sicakliginda 15 dakika inkiibasyon sonrasinda test tekrar1

- +4 °C’de (soguk antikorlar i¢in) test tekrari

- 37 °C’de 1sitilmis serum fizyolojikle yikama sonrasi test tekrar1 ve direkt coombs (monospesifik)
testi

6. Reverse gruplamada tiim hiicrelerle pozitisik varsa antikor tarama ve monospesifik direkt coombs
testi

7. 0 ve +4 disindaki reaksiyonlarda Lektin A1 ve Lektin H ¢alisilmasi

* Bir uyumsuzluk goriildiigiinde ABO ve/veya RhD gruplamalari tekrar edilmelidir.

e Tekrarlar ayn1 6rnekte ve yikanmis eritrositler kullanilarak yapilmalidir.

* Devam eden uyumsuzluk durumunda test tekrar1 yeni bir 6rnekle yapilmalidir.

* Eski ile yeni kayitlar arasinda bir uyumsuzluk tespit edilirse yeni bir 6rnek istenmelidir.

*Reverse gruplama sonucu bilgi vermiyorsa (6rn. hipogamaglobulinemi) direkt forward gruplama
tekrar edilmelidir. Bu durumda sonug direkt-forward gruplamaya gore belirlenir.

a)Beklenmeyen Karisik-Alan Reaksiyonlari: Karigik alan reaksiyonlar1 goriilen gruplarda onaylama
isleminden Once test tekrar edilmeli veya incelenmelidir. Bu reaksiyonlar bir ABO/RhD uygunsuz
transfiizyon (planli veya planli olmayan), ilik/ kok hiicre naklini veya A3, B3 veya ikiz kimerizmi
(¢ok nadir) isaret edebilir.

b) A/B Varyantlari: A ve B gruplarinin varyantlari monoklonal anti-A ve anti-B ile  daha zayif
reaksiyonlar verir. (Ornegin Ax ve Bx degisik miyarlarla farkli siddetlerde reaksiyonlar verir; hatta
hi¢ reaksiyon vermeyebilir.) Varyantlarin saptanmasinda anti AB, lektin A1, lektin H, A2 hiicresi ve
anti-A veya anti-B ile uygulanan absorbsyon/eliisyon ¢alismalarinin faydasi vardir. Zayif A/B
antijenlerinin saptanmasi zordur ve bu yiizden bu tip hastalarin transfiizyonunda 0 grubu eritrositlerin
kullanilmas1 daha uygundur.

c¢) Kazanilmis B: Bazi1 anti-B miyarlar1 kazanilmis B antijeni ile gii¢lii bir reaksiyona girer. Bu
durum cogunlukla forward ve reverse gruplar arasinda uyumsuzluga neden olur. Kazanilmis B
hiicreleriyle reaksiyona girdikleri saptanan anti-B  miyarlar1 rutin ABO gruplamasinda
kullanilmamalidir.

d)intrauterin transfiizyonlar: intrauterin transfiizyon uygulanmis yenidoganlarda, kemik iliginin
baskilanmasina bagli olarak, dogumdan aylar sonra transfiizyonda verilen kanin

ABO ve RhD gruplari ile ayn1 gruplar goriiliir.

e) Soguk Reaksiyon Gosteren Alloantikorlarin Varligi: Soguk reaktif alloantikorlar (anti-A ve anti-
B disindakiler) reverse gruplama hiicreleriyle beklenmedik reaksiyonlara sebep olabilir. Bu gibi
durumlarda, reverse gruplama, 37 °C’de tekrar ¢aligilmali ya da ilgili antijeni tasimayan Al ve B
hiicreleriyle test edilmelidir.

f) Soguk Otoantikorlarin Varhigi: Ornekte giiglii otoagliitinasyon varsa, hiicreler onceden  1s1t1ilmis
serum fizyolojik ile yikanir. Gerektiginde hasta hiicreleri, serum/ plazma ve  gruplama miyarlar1
onceden 1s1tilip 37 °C’de karistirilip inkiibe edildikten sonra testler ¢alisilabilir.




DOKUMAN NO TH.RH.01
.. . ILK YAYIN TARIHI 16.07.2019
TRANSFUZYON MEI_{KEZI TEST REVIZYON TARIHI
REHBERI -
REVIZYON NO 0
SAYFA NO 12/36

g) Zayif D ve Parsiyel D

* Tek bir anti-D miyar1 kullanilarak zayif bir reaktivite saptandiginda hasta sadece buna dayanilarak
RhD pozitif olarak kabul edilmemelidir. iki ayri monoklonal anti-D miyar1 ile belirgin D pozitif
sonug¢ alinmadikga hastanin RhD negatif olarak kabul edilmesi daha giivenlidir.

* D gruplamasi yapilan hastalarda kategori D-VI’y1 saptayan miyarlar kullanilmamalidir. D- VI
kategorisine dahil olan hastalar biiyiik olasilikla anti-D iiretir.

* Bagis¢ida kategori D-VI’y1 saptayan miyarlar kullanilmalidir.

* Parsiyel D olduklar1 saptanan hastalar RhD negatif olarak kabul edilmelidir.

* Parsiyel D olduklar1 saptanan bagiscilar RhD pozitif olarak kabul edilmelidir.

«Zayif D veya parsiyel D olduklarindan sliphelenilen hastalarda arastirma yapilirken hastaya ait olan
hiicrelerin D antijeninin degisik epitoplarina karsi monoklonal antikorlar iceren tanimlama Kitleri ile
test edilmeleri yararli olur. Kitler genellikle IgG ve IgM antikorlarindan olusan bir karisim igerirler ve
bunlarla bilinen ¢ogu parsiyel D antijenleri saptanabilir. Bu kitler zayif D’nin teyit edilmesinde de
kullanilabilir.

Antikor Tarama

Antikor tarama, elektronik ¢apraz karsilastirma ile tiplendirme ve taramanin (type & screen)
kullanildigi durumlarda uygulanmalidir. Hastalarin plazmasinda klinik 6neme sahip eritrosit
antikorlarmin taranmasinda kullanilacak primer yontem indirekt antiglobulin testi (IAT) olmalidir.
Tiip (siv1 faz), mikroplak (s1v1 veya kat1 faz) veya kart/kaset (kolon agliitinasyonu) kullanilan test
sistemleri uygundur.

Antikor Tanimlama

Tarama prosediirii sirasinda bir alloantikor saptandiginda tanimlanmali ve olast klinik 6nemi
degerlendirilmelidir. Antikor tanimlama isleminde sistematik bir yaklagimin uygulanmasi gerekir.
Bazi1 antikor kombinasyonlarinin tanimlanabilmesi i¢in birgok miyar eritrosit paneline ihtiyag¢ vardir.

Antikor Tanimlamanin ilkeleri

» Hastanin serumu veya plazmasi miyar eritrositlerden olusan bir tanimlama paneline karsi uygun bir

teknik kullanilarak test edilmelidir. Ilk olarak antikorun saptandigi tarama testi kullanilmalidir.

 Antikor, antijeni igeren miyar eritrosit drneklerinden en az iki tanesiyle reaksiyona girmeli ve

icermeyen &rneklerden en az iki tanesiyle reaksiyon vermemelidir. lgili antijenin homozigot

ekspresyonuna sahip olan eritrositler kullanilarak miimkiin oldugu kadar anti- Jka, -Jkb, -S, -s, -

Fyb’lerin varliklar1 ekarte edilmelidir.

* Coklu antikor varliginda klinik 6neme sahip baska antikorlarin atlanmadigindan emin olunmalidir.

Multiple antikorlarin varligi ancak belirlenen spesifisite agisindan antijenleri negatif olan hiicreler

kullanilarak teyit edilebilir. Hastanin fenotipinin bilinmesi tanimlama ve ekartasyon islemlerinde

hiicre se¢imi konusunda yardimci olur. Ancak yakin zamanda transflizyon almis olan bir hastada bu

miimkiin olmayabilir. fiu antijenler aranmalidir: C,c, D, E,e, M, N, S, s, K, k, Fya, Fyb, Jka, Jkb.

* Enzimle (6rn. papain) islem goérmiis hiicre panelinin antikor tanimlamasinda kullanilmas1 6nerilir,

ozellikle antiglobulin tekniginde zayif reaksiyon veren veya multiple antikorlarin varliginda bu daha

da 6nem kazanur.

*Hastanin eritrositlerinin, fenotiplendirmede belirlendigi sekilde, normalde 1ilgili antikor

spesifisitesine kars1 antijenleri igermemesi beklenir. Eger durum bdyle degilse:

(@) Antikor bir otoantikor olabilir (bu durumda hastanin hiicreleri normal olarak DAT pozitif olur),
velveya
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(b) Antiglobulinli test yontemi kullanildiysa hastanin hiicreleri globulin bilesenleriyle kaplanmis
olabilir (bu durumda ise hiicreler DAT pozitiftir)

(c) Antikor yanlis tayin edilmis olabilir

(d) Hastaya yakin zamanda transflizyon uygulanmis olabilir.

* Bir bagisdan alinan eritrositlerle hasta plazmasi antiglobulin ¢apraz karsilastirmasi pozitif ¢ikarsa
ve tanimlama panelindeki plazmada bir reaksiyon goriilmezse akla sunlar gelir:

(a) Plazmada az goriilen bir antijene kars1 antikor bulunuyor

(b) Bagisdan alinan eritrositler DAT pozitif

(c) Capraz karsilastirma i¢in yanlis ABO grubundan kan seg¢ilmistir.

Sonuc¢larin Rapor Edilmesi

* Onaylama ve test sonug¢larinin rapor edilmesi bu is i¢in yetkilendirilmis bir laboratuvar personeli
tarafindan yapilmalidir.

* Sonug bir elektronik ag tarayicisina gonderiliyorsa sistemin internet ortaminda yapilan yayinlarin
diizenlenmesi ve bu yayinlar yoluyla islenen suglarla miicadele edilmesi hakkinda kanunun
(4/5/2007) ilkelerine uygun olmasi gerekir ve giris sifreleri net olarak tanimlanmis bir erigim
seviyesinde kontrol edilmelidir.

* Test sonuglart ve diger ilgili test bilgileri mevzuata uygun olarak elektronik ve / veya yazili ortamda
arsivlenip saklanmalidir.

Eritrositlerin ABO Tiplendirmesi
* Tip

» Mikroplak

* Mikrokolon yontemi ile yapilir.

Kendi merkezimizde asagidaki metotlar: kullanmaktayiz.

Mikroplak Yontemi ile Eritrositlerin ve Serumun ABO Grubunun Belirlenmesi:
Uretici firmanin talimatlar1 dogrultusunda ¢alisilir ve degerlendirilir.

Mikrokolon Yontemi ile Eritrositlerin ve Serumun ABO Grubunun Belirlenmesi:
Uretici firmanin talimatlar1 dogrultusunda c¢alisilir ve degerlendirilir.

Eritrositlerin RhD Tiplendirmesi
* Tup

* Mikroplate

» Mikrokolon yontemi ile yapilir.

Tiip Yontemi ile Eritrositlerin Rh Grubunun Belirlenmesi:

Bu ydntem icin anti-D serumuna ihtiya¢ vardir. Uretici firma talimatlarinda kontrol kullanilmasi
gerekiyor ise test prosediiriine eklenir. Kullanilacak olan tiim ara¢ ve gereg iiretici firmanin onerileri
dogrultusunda hazirlanmalidir.
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Eritrositlerin Tiplendirilmesi:

1. Temiz ve etiketlenmis bir cam tiipe 1 damla anti-D damlatilir.

2. Temiz ve etiketlenmis bir cam tlipe gerekiyor ise 1 damla kontrol miyar damlatilir.

3. Her iki tiipe test edilecek olan eritrositlerin %2-51ik serum fizyolojik i¢indeki siispansiyonundan
bir damla eklenir.

4. Tipler nazikge karistirilir ve santrifiij edilir.

5. Tipler nazikg¢e ¢alkalanir ve kiimelesim goézlemlenir. Kiimelesim Tablo F2.1°e gore degerlendirilir.
6. Sonugclar kayit edilir. Eger test sonucu negatif ise zayif D testi ¢alisilir.

Mikroplak Yontemi ile Eritrositlerin RhD Grubunun Belirlenmesi:

Uretici firmanin talimatlar1 dogrultusunda ¢alisilir ve degerlendirilir. Test tiiplerinde uygulanan
hemagliitinasyon yonteminin ilkeleri aynen gegerlidir.

Mikrokolon Yontemi ile Eritrositlerin RhD Grubunun Belirlenmesi icin Yapilacak Testler:
Uretici firmanin talimatlar1 dogrultusunda ¢alisilir ve degerlendirilir.

Antikor Tarama Testi

* Tlp

* Mikroplak

* Mikrokolon yontemi ile yapilir.

Tiip Yontemi ile Antikor Tarama
1.Uygun bir sekilde etiketlenmis tiiplere 2 damla serum veya plazma ekleyin.
2.Bu tiiplere 1’er damla %2-%5’lik NaCl c¢ozeltisinde siispanse edilmis 0 grubu miyar hiicreleri

ekleyip karistirin.

3.Santrfiij edip hemoliz ve kiimelesim olup olmadigi gozlemleyin. Derecelendirin ve sonuglar
kaydedin.

4.37 °C’ta 30-60 dakika siireyle enkiibe edin. Santrfiij edip hemoliz ve kiimelesim olup olmadigi
gozlemleyin.

5.Derecelendirin ve sonuglar1 kaydedin.

6.Hiicreleri NaCl ¢ozeltisiyle li¢ dort kez yikayin ve son yikama ¢ozeltisini dokiin.

7.Uretici firmanin talimatlarina uygun olarak hazirlanan hiicrelerin iizerine AHG ekleyin ve iyice
karigtirin.

8.Santrfiij edip hemoliz ve agliitinasyon olup olmadig1 gozlemleyin. Derecelendirin ve sonuglar
kaydedin.

9.1gG ile kaplanmais eritrositleri (coombs kontrol hiicresi) ekleyerek negatif ¢ikan testlerin validitesini
teyit edin.

Direkt Antiglobulin Testi:

1. Tiipe %2-%5lik eritrosit slispansiyonu konur.

2.Eritrositler SF ile {ig-dort kez yikanir ve son yikama ¢ozeltisi dokiiliir.

3.Hemen ardindan antiserum eklenip karistirilir. Kullanilacak antiserum miktari i¢in {iretici firmanin
talimatlarina bakilir.

4.Ureticinin talimatlar1 dogrultusunda santrfiij edilir.

5.Aglutinasyon ac¢isindan hiicreler kontrol edilir. Reaksiyon derecelendirip kaydedilir.

6.Polispesifik AHG veya anti-C3d kullaniyorsa, nonreaktif testler oda sicakliginda 5 dakika siireyle
inkiibe edilir, sonra santrfiij edilip tekrar okunur.
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7.1gG ile kaplanmig eritrositleri anti-IgG iceren testlere ekleyerek negatif ¢ikanlarin dogrulugu teyit
edilir.

8. Uretici firmanm talimatlar1 dogrultusunda santrifiij edilir.

9.Hiicreler kiimelesim agisindan kontrol edilip reaksiyonu kaydedilir.

Degerlendirme

1.Hemen veya oda sicakligindaki inkiibasyondan sonra santrifiij edilen 6rnekte aglutinasyon varsa
DAT pozitiftir.

2.Hemen veya oda sicakligindaki inkiibasyondan sonra santrifiij edilen 6rnekte agluti nasyon yoksa ve
7. basamakta IgG kapli hiicreler agliitine oldugunda DAT negatif kabul edilir. Eger IgG ile kapl olan
hiicreler agliitine olmazsa, negatif ¢ikan DAT sonucu gegersiz kabul edilir.

3. DAT calisilirken kullanilan tiim antiserumlarla ve kontrolde sonuglar reaktifse herhangi bir
degerlendirme yapilamaz. Bu durum spontan agliitinasyonu isaret eder ve ileri testler uygulanmadan
once bu durumun ¢oziimlenmesi gerekir.

Uygunluk Testleri

Transflizyon oncesi yapilmasi gereken uygunluk testleri 4 asamadir:

* Hastaya ait eski kayitlarin gézden gegirilmesi

* Alict ve vericinin ABO ve RhD gruplamasi

* Alict antikor taramasi (Elektronik ¢apraz karsilastirma ile tiplendirme ve tarama yapildiginda)

* Capraz karsilastirma

Kullanilan alic1 ve vericiye ait 6rnekler transfiizyon merkezi laboratuvarina ulastig tarihten itibaren 7
giin siire ile +4 °C’de saklanmalidir. Aliciya ait 6rnek transfiizyon i¢in planlanan tarihten en fazla 3
giin oncesine ait olmalidir.

Capraz karsilastirma testi iki maksada eslik edecek sekilde gerceklestirilmelidir.

* Alici ile verici arasinda son bir kez daha ABO kan grubu kontrolii yapilmalidir.

* Alicinin serumunda vericinin eritrositlerine karsi reaksiyon verebilecek bir antikorun var  olup
olmadig: arastirmalidir.

Capraz karsilastirma testleri olarak kullanilacak metotlar ve bu metotlarin uygulama sekilleri
su sekilde siralanabilir:

‘Immediate Spin’ (Acil) Capraz Karsilastirma

Alicinin serumunda antikor tarama testi negatif ve hikayesinde daha once tanimlanmis bir antikor
mevcut degil ise ABO uygunlugunu gosterecek serolojik testler yeterlidir. Bu durum; alicinin serumu
ile verici eritrositlerinin karigtirilmasi ve hizla santrifiij edilmesi sonrast hemoliz ya da agliitinin
varliginin gosterilmesi ile ortaya konulur.

Yontem:

1. Hasta serumu ile test edilecek olan her verici eritrositi i¢in bir adet olmak tizere etiketlenmis bir
test tlipii hazirlanir.

2. Her tilipe 2 damla hasta serumu eklenir.

3.Verici eritrositlerinin her birine ait %2-5’lik serum fizyolojikte hazirlanmis siispansiyonlar
kendilerine ait olan tiiplere 1 damla olacak sekilde eklenir.

4.Tipler karistirilir ve santrifiij edilir.

5.Hemoliz veya kiimelesim acisindan degerlendirilir ve sonuglar kayit altina alinir.
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Elektronik Capraz Karsilastirma

Alicinin kan grubunun en az iki farkli kan 6rneginde ¢alisildig1 ve kayitlarin elektronik ortamda
saklandig1 durumda, alicinin son 72 saat icerisinde antikor tarama testi negatif ise elektronik ¢apraz
karsilastirma yapilarak ve sadece ABO uyumuna bakilarak kan ¢ikist yapilmasi islemidir. Elektronik
ortamda saklanmas1 gereken kayitlar; bagisci linite numarasi, bilesenin  adi, en az iki kez
tanimlanmis alict ABO ve RhD kan grubu kayitlari, alic1 antikor tarama sonuglaridir. Ayrica sistem
kan bileseni ile alic1 test sonuglari arasinda uygunsuzluk oldugunda uyarida bulunacak sekilde
diizenlenmelidir.

Anti-Globiilin Capraz Karsilastirma

Bu islem i¢in gereken verici 6rnegi kan {initesinin hortumundan alinir. Acil ¢apraz karsilastirmadan
farkli olarak 37 °C’de inkiibe edilerek ve AHG’li ortamda yapilir. Maksat alicinin serumunda
vericinin eritrosit antijenlerine kars1 antikor olup olmadiginin gosterilmesidir.

Yontem:

1.Etiketlenmis, temiz bir tlipe 2 damla serum damlatilir.

2.Bagis¢1 hiicreleri serum fizyolojik igerisinde %2-5’lik silispansiyon haline getirilir. Bu
siispansiyondan 1 damla tiipe damlatilir ve karistirilir.

3.Santrifiij edildikten sonra hemoliz veya kiimelesim varsa derecelendirilir ve kayit edilir.

4. 37 °C’de 30-60 dakika siire ile inkiibe edilir.

5. Santrifiij edildikten sonra hemoliz veya kiimelesim varsa derecelendirilir ve kayit edilir.

6. Hiicreler 3-4 kez SF ile yikanir. SF ortamdan uzaklastirilir.

7. Uretici firmanin direktiseri dogrultusunda hiicrelerin {izerine antihuman globiilin eklenir,
karistirlir.

8.Santriflij edildikten sonra hemoliz veya kiimelesim varsa derecelendirilir ve kayit edilir.

9. Negatif sonuclarin gegerliligi i¢in IgG kapli eritrositler ile islem tekrarlanir.

Type and Screen (Tiplendirme ve Tarama)

Nadiren kan ihtiyact olmas1 beklenen durumlarda, hastanin kan 6rnegi ABO, RhD ve beklenmeyen
antikorlar acisindan test edilir ve gelecekte kana ihtiya¢ duymasi halinde ¢apraz karsilastirma yapmak
tizere saklanir. Eger ‘Tiplendirme ve tarama’ politikas1 uygulaniyor ise transfiizyon gerektiginde
ithtiyac1 karsilayabilecek kadar kan stogunun merkezde bulunmasi gereklidir. Kan gerekli oldugunda
‘Acil Capraz karsilastirma’ veya elektronik capraz karsilastirma yapilarak iirtin ¢ikilir. Antikor
tarama pozitif olarak sonug¢landiginda; antikor tanimlanmali ve reaksiyon verecegi antijenin
bulunmadigi kan firiinii hazirda bulundurulmalidir. Bu sistemin bir diger gerekliligi de hastane
transflizyon komiteleri tarafindan ‘En fazla cerrahi kan istem ¢izelgelerinin’ olusturulmasidir.
Transflizyon Oncesi testlerde ayrica su noktalara dikkat edilmelidir:

* Capraz karsilagtirma yapilirken enzim testinin uygulanmasi zorunlu degildir. Capraz karsilagtirma
testlerinin coombs’lu ya da AHG’li ortamda yapilmasi esastir. Enzimli ortam da c¢apraz karsilastirma
yapildiginda hastanin transfiizyon, transplantasyon, gebelik 6ykiisii yok ve antikor tarama negatif ise
uygunsuzluk goz ardi edilebilir.

* Bir hastaya 24 saat i¢inde kendi kan hacmine esit hacimde transfiizyon uygulandiysa ABO
uygunlugu olan kan serolojik capraz karsilastirma yapilmadan kullanilabilir. ABO uygunsuzlugu,
serolojik testler veya elektronik sistemler kullanilarak ekarte edilmelidir. Eger ABO uygunlugu
olmayan kan nakil edildiyse, uygunsuz ilk transfiizyondan sonra miimkiin oldugunca cabuk hastanin
kendi grubundan kan nakline gecilmelidir.
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* Fetal transfiizyon uygulanacagi zaman, 0 grubundan kana (veya biliniyorsa fetiisiin kendi ABO
grubundan kan) annenin plazmasi kullanilarak ¢apraz karsilastirma uygulanmali ve klinik 6neme
sahip antikorlar agisindan taranmalidir.

*Yenidogan transfiizyon uygulanacagi zaman asagida sayilan sartlar saglandigi  takdirde, anne
plazmasiyla ABO uygunlugu olan kan ile transfiizyon uygulanabilir:

(a) Annenin veya yenidoganin plazmasinda atipik eritrosit alloantikorlar1 yoksa, ve (b) Yenidoganin
DAT’1 negatif ise.

Bagislarda Kullanilan immiinohematolojik Testler

Kapsam

Bu boliimiin maksadi, kan bagiscisina ve kan bilesenlerine yapilmasi gereken immiinohematolojik
testleri, bu testlerin ¢alisma yontemlerini ve kalite kontrol gereklerini belirlemektir. Burada belirtilen
sartlar; Tiirkiye i¢in kan bagislarinda uygulanacak bir rehber niteligi tasimaktadir.

Giivenli ve etkin isleyis icin agsagidaki sartlar yerine getirilmelidir:

« Immiinohematolojik testler ile ilgili tiim siirecler SIP’nde yazili olmalidr.

» Kan bagislari, bilesenler ve bunlara ait 6rnekler barkodlu veya gozle okunabilen numaralar halinde
tanimlanmalidir.

* Bagislar ile bagis1 yapan bagiscilar arasinda izlenebilirlik saglanmalidir.

* Bagisciya ait kayitlar her bagista gézden gegirilebilir olmalidir.

Genel Gereklilikler

Ornekler i¢in Asgari Kosullar

* Donanim veya miyar lreticilerinin tanimladiklar1 saklama ve hazirlama ile ilgili s6zlesmeler takip
edilir.

+ Ornek kanlar asagidaki sartlar yoniinden incelenmeli, uygunsuzluk olusturabilecek herhangi bir
durum test sonucunda rapor edilmelidir. Ornegin; hemoliz test sonucunu etkiliyor ise “hemolizli
ornek ile calisilmistir” seklinde not konulmalidir.

i.Hemoliz ii. Lipemi

iii.Pthtilagma iv. Hacim

v. Hiicre:plazma (serum) orani

vi.Buffy coat aralig1

*Hatal: etiketleme yoniinden etiketler incelenmelidir.

*Orneklerin teste uygunlugu dnceden saptanmalidir.

Miyar ve Test Kitleri icin Asgari Kosullar

*Her parti veya sevkiyattaki miyar ve test kitlerinin sartnameye uygunlugu degerlendirilmeli ve
kurumun ortaya koydugu yontemle kabul edilebilirlik testi uygulanmalidir.

*Miyar ve test kitleri iireticinin talimatlar1 dogrultusunda saklanmali ve kullanilmalidir.

*Miyar veya test kitlerinde en az lot numarasi, son kullanim tarihi, tedarik¢i, stok durumunu kayit
altina alabilecek bir dokiim kontrol sistemi bulunmalidir.

*Prosediirler, miyar ve kitlerin parti numarasinin, iireticisinin ve miimkiin ise birden fazla cihazla
calisilan durumlarda her bagisin test edildigi cihazin seri numarasinin takip edilebilirligini garanti
edebilmelidir.
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Tablo F2.2 immiinohematolojik Teslerde Kullanilan Miyarlarin Validasyonu

KONTROL EDILECEK . <
DEGISKEN KALITE KOSULU KONTROL SIKLIGI

TEST HUCRELERI (ERITROSITLER)

Stipernatanda gozle

Goriiniim Her lot
goriilebilir hemoliz veya
Reaktivite ve spesifisite Eritrosit antijenleri kendilerine Her lot
(6zgiillik) 0zgil
anti-serumla belirgin agliitinasyon
vermeli

KAN GRUPLAMA (Anti-A, Anti-B, Anti-AB) MiYARLARI
Gozle gortilebilir partikdil ,

Goriintim cokelti veya jel Her yeni lot
formasyonu olmamali
gL
Reaktivite ve veya pigzarttefioment et yeni o
spesifisite ilgil] eritrosit.antijeni ile
(6zgiilliik) elirgig, g#nu}in syon
Rh GRUPLAMA (Anti-D) MIYARLARI
Gozle gortilebilir
Goriintim partikiil, ¢okelti veya Her lot
jel-formasyonu
olmamali
Hemoliz, rulo
Reaktivite ve formasyonu veya
spesifisite prezon fenomeni
(0zgtilliik) olmamali. Her yeni lot
Donanim
*Test donaniminin, rutin kullanima girmeden 6nce, performansi denetlenmeli, test sistemleri ve

donanimin tutarli ve gegerli sonuglar verdigini garanti eden prosediirler bulunmalidir.

¢ Cihazin kullanimi, temizlenmesi, kalibrasyonu ve bakimu {ireticinin talimatlar1 ve yazili prosediirleri
dogrultusunda uygulanmalidir. Bakim prosediirleri sirasinda donanim olumsuz olarak etkilenebilir, bu
nedenle donanimin tekrar rutin kullanima alinabilmesi i¢in bir S6zlesmenin bulunmasi gerekir.

* Tiim donanim i¢in asagida sayilan maddeleri igeren kayitlarin tutulmasi ve saklanmasi gerekir:
1.Servis sozlesmesi

2.Arizalarin giderilme siiresi

3.Hatalar

4.Bakim ve onarim raporlari




DOKUMAN NO TH.RH.01
.. . ILK YAYIN TARIHI 16.07.2019
TRANSFUZYON MEI_{KEZI TEST REVIZYON TARIHI
REHBERI -
REVIZYON NO 0
SAYFA NO 19/36

Kalibrasyon
Test Prosediirleri

Test prosediirleri ile ilgili:

* SiP’leri yazilmali ve uygulanmalidir.

» Kontrol edilmeli ve gdozden gegirilmelidir.

» Egitim almis personelce uygulanmali ve egitim kayitlar1 saklanmalidir.
* Test sonuglarina ait kayitlar1 icermelidir.

Sonuc¢larin Rapor Edilmesi

* Hazirlanan rapor tiim test sonuglarini icermelidir.

* Bir test serisinin ‘muhtemelen negatif® olarak rapor edilmesi kabul edilemez.

* Test sonuglarinin, kabulii ve onaylanmasi belirlenmis yetkin bir personelin sorumlulugu altindadir.

* Raporlar yazili veya elektronik ortamda saklanmalidir.

Test Edilen Bilesenlerin Kullanimina izin Verilmesi

» Kan ve kan bilesenlerinin gerekli testler uygulanmadan kullanimlarina izin verilmemesi garanti
edilmelidir. Testlerin belgelenmis ve gecerliligi denetlenmis bir ¢alisma sistemi tarafindan
onaylanmalar1 gerekir.

*Bilgisayar tabanli bir sistemin bulunmadig: yerlerde yukaridaki sartlara uyumu saglamak i¢in her
tiniteye 6zgii belgelenmis bir onay islemi kullanilmali ve bu islemler, bu is i¢in 6zel olarak tahsis
edilmis (yetkin) bir kisi tarafindan yerine getirilmelidir.

Zorunlu Testler

ABO ve RhD Kan Gruplamasi

Genel lkeler

*Transfiizyon maksadi ile hazirlanan her tinite kana ABO ve RhD tiplendirmesi yapilmalidir. ABO ve
RhD tiplendirmesi iki farkli kisi tarafindan ¢alisilir. Sonuglar uyumlu ise kayit altina alinir. Herhangi
bir uygunsuzluk halinde yeni alinan 6rnek ile ¢aligma tekrar edilmelidir.

» ABO gruplamast; bagis¢i eritrositlerinin anti-A ve anti-B serumlar (direkt- forwardgruplama),
bagis¢1 plazma veya serumunun A1 ve B eritrositleri (karsit -reverse- gruplama) ile test edilmesi
sonucu belirlenir.

* RhD tiplendirmesi bagis¢1 eritrositlerinin anti-D serumu ile test edilmesi sonucu belirlenir. Anti-D
ile reaksiyon vermeyen eritrositlere zayif D testi yapilmalidir. Anti-D ile reaksiyon veren veya zayif
D testi pozitif ¢ikan iiniteler RhD POZITIF olarak isaretlenmelidir. Anti-D serumu ve zayif D testi
negatif olan {initeler NEGATIF olarak isaretlenir.

+ Unitenin iizerinde bulunan etikette ABO ve RhD tiplendirmesine ait bilgi acik olarak yer almalidir.

* Test ve veri transferinin giivenligi saglandiginda, daha 6nce gruplandirmasi yapilmis olan bagisei
testlerinin bir kez anti-A ve anti-B ile bakilmas yeterli olur.
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Immiinohematolojik Testlerde i¢ Kalite Kontrol

Kontrol Edilecek

Degisken

Test igin Minimum
Gereklilik

Kontrol Ornekleri

Kontrol Siklig1

1) ABO-gruplama

Farkli 2 reaktif ile
gruplama

a) farkli lottan monoklonal anti-

A ve anti-B

b) farkli seriden human
antiserum anti-A,
anti-B ve anti-AB

0,Al, B gruplar igin| Her bir test serisi veya ertesi giin|
bir kan ©Ornegi (herjayni reaktife devam ediliyorsa

grup i¢in ayr1 6rnek)

giinde en az bir kez

2) ABO Reverse
gruplama

Al ve B hiicreleri

Anti-A ve Anti-
B
anti-serumlari

Her bir test serisi veya
ertesi glin ayni reaktife
devam ediliyorsa giinde en
az bir kez

3) RhD gruplama

iki farkli lottan 2 anti-
RhD reaktifi ile test etme.
RhD-negatif kan bagis-
cilarinda zayif D dogru-
lamasi i¢in indirekt anti-
globulin testi (kontrol
testi en onemli D var-
yantini (D VI) tanima
ozelliginde olmalr)

RhD pozitif ve
RhD negatif

(en az bir) 6rnek

Her bir test serisi veya ertesi giinii
ayni

reaktise devam ediliyorsa giinde
en az bir kez

Spesifik miyarlar

Pozitif kontrol:
antijen iceren

4) Rh ve diger (monoklonal antikorlar ve eritrosit Laboratuvar sorumlusu
kan grup sistemleri human antiserumu) tarafindan belirlenir
fenotiplendirmesi Negatif kontrol:
antijensiz
eritrosit
Ayni duyarlilikta Tanimlanmig Laboratuvar sorumlusu

antiglobulin veya diger

eritrosit antijeni

tarafindan belirlenir

5) Irregiiler testlerin kullanilmasi ve alloantikor
alloantikorlarin .
arastirilmast igeren serum

. . En azindan klinik olarak
Sl)lggr?t%ﬁgarm dnemli antijenleri iceren Tanimlanmis Laboratuvar sorumlusu
arastirilmast eritrositler icin esit eritrosit antijeni tarafindan belirlenir
(hastalarda) duyarlilikta manuel veya ve alloantikor

otomotik indirekt
antiglobulin testi

igeren serum




DOKUMAN NO TH.RH.01
.. . ILK YAYIN TARIHI 16.07.2019
TRANSFUZYON MERKEZI TEST REVIZYON TARIHL
REHBERI -

REVIZYON NO 0

SAYFA NO 21/36
7) ngun|Uk testi En azindan esit Tammlanmig
(verici ve alict duyarlilikta manuel veya eritrosit antijeni Laboratuvar sorumlusu
eritrositlerinde otomotik indirekt ve alloantikor tarafindan belirlenir

ABO, D testi ve
hasta

serumunda irregiiler
antikor testi)

antiglobulin testi igeren serum

Onemli antijenleri igeren

8) Tarama ve . . Tanimlanmis
tiplendirme huf_rel psnﬁh tﬂet' eritrosit
antiglobulin testi iieni
g antijeni ve Laboratuvar sorumlusu
alloantikor

¢ tarafindan belirlenir
iceren serum

ABO Kan Gruplamasinda Kalite Kontrol

* Miyar ve donanim iireticilerinin tavsiye ettigi kalite kontrol prosediirleri takip edilmelidir.

» ABO kan gruplama testlerinin her partisi i¢in asagidaki minimum test kontrollerinin uygulanmasi
gerekir:

- Anti-A, anti-B, anti-A,B ve/veya anti-A+B, Al, B ve 0 grubundan hiicrelerle uygun reaksiyonlar
vermesi gerekir.

- Miyar eritrosit drneklerinin anti-A, anti-B ve/veya anti-A+B ile uygun reaksiyon vermeleri gerekir.
- Bu kontrol, test ¢aligmalarina baslamadan once giinliik olarak yapilir. Giin igerisinde ABO
gruplama testinin c¢alisilmadigi hizmet birimlerinde, test c¢alisma Oncesinde kalite kontrol
yapilmalidir.

D Gruplama

* Her kan bagisinda RhD grubu saptanmalidir.

» Ik kez kan grubuna bakilan bagis¢ida iki farkli anti-D gruplama miyar1 (biri D-VI antijenini
saptayabilecek) kullanilmalidir.

* Her iki anti-D miyartyla net olarak pozitif reaksiyon veren bagis¢1 kanlart,

D POZITIF olarak kabul edilir.

* Her iki anti-D miyariyla net olarak negatif reaksiyon veren bagisci kanlari,

D NEGATIF olarak kabul edilir.

* Anti-D miyariyla uyumsuz sonuglar alinirsa testler tekrar edilir. D grubunun siipheli bulundugu
durumlarda bagisciy1 D POZIiTiF kabul etmek daha giivenlidir.

* Test ve veri transferinin giivenligi saglandiginda, daha Once gruplandirmasi yapilmis olan
bagiscilar testlerinin bir kez anti-D ile bakilmasi yeterli olur.

D Gruplandirmasinda Kalite Kontrol

* Miyar ve donanim {ireticilerinin tavsiye ettigi kalite kontrol prosediirleri takip edilmelidir.

* D kan gruplama testlerinin her partisi i¢in asagidaki minimum test kontrollerinin uygulanmasi
gerekir:
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- D kan gruplandirma testlerinin tiim serileri R1r eritrositleriyle pozitif ve r’r veya rr eritrositleriyle
negatif sonug vermelidir.

- Bu kontrol, test caligmalarina baslamadan 6nce giinliik olarak yapilir. Giin igerisinde D gruplama
testinin c¢alisilmadigi hizmet birimlerinde test ¢calisma Oncesinde kalite kontrol yapilmalidir. Kalite
kontrol i¢in D Antijenini tasiyan ve tasimayan Rh (negatif) ve (pozitif) 2 farkli 6rnek kullanilir.

Yontemler

Otomatik Testler

Otomatik sistemler en az su islemleri yerine getirebilmelidir:

* Pozitif 6rneklerin tanimlanmasi, sonuglarin okunup yorumlanmasi.

* Sonuclarin 6rnek tanimlamalariyla eslestirilmesi.

* Sonuglarin elektronik olarak transferi.

Otomatik test sistemi i¢in, sistemin ¢okmesi veya tamamen bozulmasi halinde uygulanacak belgeye
dokiilmiis olasilik planlar1 bulunmalidir. Otomatik test sistemlerinin giincel yazilimlar1 yedeklenmeli
ve her an hazir tutulmalidir.

Manuel Testler

* Manuel testler, iireticilerin talimatlari1 dogrultusunda uygulanmalidir.

* Test sonuglar1 ve kontrolleri kayit altina alinmalidir.

* Otomasyon programi kullanildiginda test sonuglarinin ana bilgisayara girilmesi icin giivenli ve
gegerliligi denetlenmis bir yontemin bulunmasi gerekir. Sonu¢ sonrasi giris dogrulama iglemi
uygulanmalidir.

Eritrositlerin ABO Tiplendirmesi

* Tip

* Mikroplak

» Mikrokolon yontemi ile yapilir.
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Tiip Yontemi ile Eritrositlerin ve Serumun ABO Grubunun Belirlenmesi: Bu yontem icin anti-
A, anti-B, Al ve B eritrositlerine ihtiya¢ vardir. Anti-AB serumu ve A2 eritrositlerinin kullanimi
istege bagl olarak teste eklenebilir. Uretici firmanim farkl1 bir &nerisi yoksa giinliik olarak Al ve B
eritrositlerinin %2-5’lik siispansiyonu (serum fizyolojik i¢inde) hazirlanir. Kullanilacak olan tim
arag ve gereg, Uretici firmanin Onerileri dogrultusunda hazirlanmalidir.

Eritrositlerin Tiplendirmesi:

1. Temiz ve etiketlenmis bir cam tiipe 1 damla anti-A damlatilir.

2. Temiz ve etiketlenmis bir cam tiipe 1 damla anti-B damlatilir.

3. Her iki tiipe test edilecek olan eritrositlerin %2-5’lik serum fizyolojik i¢indeki slispansiyonundan
bir damla eklenir.

4. Tiipler nazikge karistirilir ve santrifiij edilir.

5.Tipler nazikge c¢alkalanir ve kiimelesim gozlemlenir. Kiimelesim Tablo F2.3’e¢ gore
degerlendirilir.

6. Sonuglar, serum testleri ile karsilagtirilir ve kayit edilir.

Serum Tiplendirmesi:

. iki temiz tiip, A1 ve B olarak etiketlenir.

. Her tiipe 2-3 damla serum damlatilir.

. Al tiipiine 1 damla A1 hiicresi damlatilir.

. B tiipiine 1 damla B hiicresi damlatilir.

. Tupler nazikg¢e karistirilir ve santrifiij edilir.

. Tlpler nazikg¢e calkalanir ve agliitinasyon incelenir.

~N N R W N

. Sonuglar, eritrosit testleri ile karsilastirilir ve kayit edilir.
Serum ve eritrosit tiplendirmeleri arasinda uygunsuzluk var ise kan grubu kaydi sorun ¢oziilene
kadar raporlanmamalidir.

Mikroplak Yontemi ile Eritrositlerin ve Serumun ABO Grubunun Belirlenmesi: Uretici
firmanin talimatlar1 dogrultusunda calisilir ve degerlendirilir. Test tiiplerinde uygulanan
hemagliitinasyon yontemi aynen gegerlidir.

Mikrokolon Yontemi ile Eritrositlerin ve Serumun ABO Grubunun Belirlenmesi: Uretici
firmanin talimatlar1 dogrultusunda calisilir ve degerlendirilir.
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Tablo F2.3 Kiimelesim Reaksiyonlarimin Degerlendirilmesi
Reaksiyon Siddeti Gortiniim
4+ Tek bir aglutinat, serbest eritrositler yok
3+ Birkag biiytik aglutinat
2+ Birgok kii¢iik kiimenin iginde biiyiik aglutinatlar. Serbest
1+ Birgok kii¢iik aglutinat ve zeminde serbest eritrositler.
Eser veya mikro Makroskopik olarak negatif goriiniim. Mikroskopik olarak
cogu alanda,
stipheli Mikroskopik olarak gézlenen nadir aglutinatlar
0 Diizenli bir eritrosit siispansiyonu. Aglutinatlar goriilmez.
Eritrositlerin RhD Tiplendirmesi
* Tlp
* Mikroplak

* Mikrokolon yontemi ile yapilir.

Mikroplak Yontemi ile Eritrositlerin RhD Grubunun Belirlenmesi: Uretici firmanin talimatlari
dogrultusunda ¢alisilir ve degerlendirilir. Test tiiplerinde uygulanan hemagliitinasyon yontemi aynen
gecerlidir.

Mikrokolon Yontemi ile Eritrositlerin RhD Grubunun Belirlenmesi:

Uretici firmanin talimatlar1 dogrultusunda calisilir ve degerlendirilir.

Zayif D Testi

Bu test indirek antiglobiilin fazinda test eritrositlerinin anti-D ile inkiibasyonu prensibine dayanir.

1. Temiz ve etiketlenmis bir cam tiipe 1 damla anti-D damlatilir.

2. Temiz ve etiketlenmis ikinci bir cam tiipe gerekiyor ise 1 damla kontrol miyar1 damlatilir.

3. Her iki tiipe test edilecek olan eritrositlerin %2-5’lik serum fizyolojik i¢indeki siispansiyonundan
bir damla eklenir.

4. Tiipler nazikge karistirilir ve 15-30 dakika 37 °C’de inkiibe edilir.

5. Tiipler santrifiij edilir.

6. Tipler nazikce ¢alkalanir ve kiimelesim incelenir. Kiimelesim Tablo F2.3’e gore degerlendirilir.

7. Eger test tliplinde kiimelesim mevcut ancak kontrol tliplinde kiimelesim yok ise test sonucu RhD
POZITIF olarak kayit edilir. Bu durumda antiglobiilin fazinda isleme devam etmeye gerek yoktur.

8. Test hiicreleri agliitine olmamus ise hiicreler serum fizyolojik ile 3-4 defa yikanir.

9. Test tiipline iiretici firmanin onerisi dogrultusunda antiglobiilin eklenir.

10. Tiipler nazikge karistirilir ve santrifiij edilir.

11. Tiipler nazikce ¢alkalanir ve kiimelesim incelenir. Kiimelesim Tablo F2.3’e gore degerlendirilir.
12. Eger test tiiptinde kiimelesim mevcut ancak kontrol tiipiinde kiimelesim yok ise test sonucu RhD
POZITIF olarak kayit edilir.
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Antikor Tarama

1. Tip

2. Mikroplak veya

3. Mikrokolon yontemi kullanilarak yapilir.

Tiip Yontemi

1. Uygun bir sekilde etiketlenmis tiiplere 2 damla serum veya plazma eklenir.
2. Bu tiiplere birer damla %0,9’luk NaCl ¢ozeltisinde (SF, serum fizyolojik) %2-%5’lik siispanse

edilmis 0 grubu miyar hiicreleri ekleyip karistirilir.

3.Santriflij edilip hemoliz ve/veya kiimelesim olup olmadigi incelenir. Derecelendirilip sonuglari

kaydedilir.
4. 37 °C’de 30-60 dakika siireyle inkiibe edilir.

5.Santrifiij edilir hemoliz ve/veya kiimelesim olup olmadigi incelenir. Derecelendirilip sonuglari

kaydedilir.

6. Hiicreler SF ¢ozeltisi ile ti¢ dort kez yikanir ve son yikama ¢ozeltisi dokiiliir.
7. Uretici firmanin talimatlarma uygun olarak hazirlanan hiicrelerin {izerine AHG eklenip karistirilir.

8.Santrifiij edilir hemoliz ve/veya kiimelesim olup olmadigi incelenir. Derecelendirilip sonuglari

kaydedilir.

9. IgG ile kaplanmus eritrositler eklenerek negatif ¢ikan testlerin dogrulamasi yapilir.
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HEMOVIJILANS

Tanim

Hemovijilans, kan bagiscist veya alicilarda ortaya ¢ikan istenmeyen ciddi etki ve olaylar ile kan
bagiscilarinin  epidemiyolojik  takibinin saglandigi islemlerin  biitiiniinii  tanimlamaktadir.
Hemovijilansin ana hedefi, istenmeyen ciddi olay ve etkilerin tekrarini engellemektir. Bu maksatla;
veriler Bakanlik tarafindan TM ve BKM’lere donemsel olarak geri bildirilmelidir. Saglik Bakanligi,
Onleyici ve diizeltici faaliyetleri baslatmak tizere BKM ve TM sorumlular1 ile temasa geger.
Hemovijilans ayn1 zamanda bir erken uyar1 sistemi ile birlestirilmelidir. Hemovijilans yoluyla
saglanan tiim bilgiler, kan alma ve transflizyon glivenliginin gelisimine asagidaki sekilde katkida
bulunabilir:

* Kan alma ve transfiizyonla ilgili istenmeyen ciddi etki ve olaylar hakkinda giivenilir bilgi
kaynagina ulagmak;

* Transflizyon siirecindeki bazi hatali uygulamalarin ve olaylarin tekrarinin engellenmesi i¢in
gereken diizeltici faaliyetlerde bulunmak;

* Hastane ve kan hizmet birimlerini istenmeyen ciddi etki ve olaylarin bir¢ok kisiyi etki- leyebilecegi
konusunda uyarmak,

Bir Hemovijilans Agimin Olusturulmasi i¢cin On Kosullar

Hemovijilans, kan giivenligi igin yetkili makam olan Saglik Bakanligi’nin sorumlulugundadir.
Hemovijilans agi1, hizmet birimleri (BKM, KBM, TM) ile Saglik Bakanligi arasinda isleyis
baglantilar igermelidir.

Kan Bilesenlerinin izlenebilirligi

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

Belirli bir zaman dilimi igerisinde olusan istenmeyen ciddi etki ve olaylarin sayis1 ve ilgili siiregteki
kritik sorunlarin saptanabilmesi i¢in olaylarin insidansinin hesaplanmasi ve riskin tahmin edilmesi
gereklidir.

Bu nedenle, izlenebilirlik sayesinde asagidaki verilerin toplam sayilar1 hakkinda bilgi sahibi
olunabilmelidir:

* Transfiizyon yapilan hasta sayisi,

+ Kullanilan kan veya bilesenlerinin sayisi,

* Transfiize edilen kan veya bilesenlerinin bagisc1 sayilari.
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izlenebilirlik, transfiizyon dis1 bir maksatla (tibbi {iriin {iretimi 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 tiim hastalar veya
bir hastaya verilen tiim bilesenlerin bagis¢ilarini izleyebilmek i¢in bu tanitma kodunun hem bagisci
hem de aliciy1 tanimlayan verilerle baglantilar1 olmalidir.

Bu sistem ile asagidaki veriler hatasiz olarak alinabilmelidir:

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

b. Kan veya kan bileseninin alindig1 kan hizmet birimini;

c. Bagis tarihi;

d. Uretilen kan bilesenleri ve gerekliyse bilesenle ilgili ek bilgiler;

e. Eger tiretildigi tesisden farkli ise kan bileseninin gonderildigi hizmet biriminin adz;

f. Kan bileseninin kullanildig1 transfiizyon merkezi ve servisin adi;

g. Kan bileseninin kullanim tarihi ve saati;

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

1. Kan bilesenlerinin transfiizyon ic¢in kullanilmadigi durumlarda iinitelerin transfiizyon disi
kullanildig1 veya imha edildigi yeri tespit edecek bilgiler.

Sistemin; hastalari, kan bilesenlerini ve bagiseilart veri giris anahtarlar1 olarak kullanarak hizli
izlenebilirligi kolaylastiran bir yapida olmasi hedeflenmelidir. Hazirlanan kan bileseninin ilgili
hastaya verildigini garantileyecek bir veri giivenligi saglanabilmelidir. Ayrica transfiizyonun
gerceklestigini dogrulayan belgede erken istenmeyen ciddi etki ve olaylarin gbzlenip gézlenmedigini
iceren bilgi de yer almalidir.

BKM, TM ve Klinikler Arasindaki isbirligi

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

Transfiizyon karari, uygulanmasi, takibi, istenmeyen ciddi etki/olaylarin bildirimi, dogrulanmasi ve
tedavisi ile hemovijilans ac¢isindan tamimlanmis (EK G3.1, G3.5) form ve verilerin
diizenlenmesinden hastanin hekimi sorumludur. Hastanelerde yapilan transfiizyon uygulamalarindan
hastanin hekimi ile beraber hastane transfiizyon komiteleri de sorumludur. Hastane transfiizyon
komitelerinin toplanti giindeminin olagan maddeleri arasinda istenmeyen ciddi etki/olaylarin
degerlendirilmesi, diizeltici-Onleyici faaliyetlerin planlanmasi, dogrulanmasi ve takibi yer almalidir.
Transfiizyon merkezi transfiizyonun takibi ile ilgili verilerin toplanmasindan, degerlendirilmesinden
ve Bakanlik ile bagli oldugu BKM’ne iletilmesinden sorumludur.

Raporlarin Standardizasyonu

Istenmeyen ciddi etki ve olaylar, hemovijilans agma dahil olan tiim kurumlar tarafindan ayni1 sekilde
raporlanmali ve herhangi bir etki/olayin ayn1 sekilde yorumlanmasini saglayabilecek ortak bir egitim
programi uygulanmalidir.
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Veri Analizi

Tim raporlar, kurumsal, bolgesel veya ulusal gibi farkli seviyelerde takip edilebilen bir hemovijilans
veri tabanina eklenmeden Once dikkatle analiz edilmelidir. Agin biiylikliigli ne olursa olsun, her bir
kurum kendi verilerine kolayca ulasabilmelidir.

Hemovijilans Aginda Toplanan istenmeyen Etkiler
Hastalarda istenmeyen Etkiler

Kan bilegenlerinin transfiizyonu sirasinda gelisen istenmeyen ciddi etki ve olaylar, hemo- vijilans
sisteminin ana faaliyet alanidir ve agagidaki durumlara ait hasta raporlarini igermelidir:

*Transfiizyon sirasindaki hemoliz, hemolitik olmayan ates reaksiyonu, dokiintii, eritem, kurdesen,
anafilaktik sok, bakteriyel kontaminasyon, transfiizyona bagli akut akciger hasari gibi erken
istenmeyen ciddi etkiler;

*Hemoliz, transflizyon iliskili GVHH, post-transfiizyon purpura, ALT yiikselmesi gibi gecikmis
istenmeyen ciddi etkiler;

*Virus, parazit veya prion bulasi;

*Eritrosit, HLA veya trombosit antijenlerine kars1 alloimmiinizasyon gelisimi. Raporlama kurallari,
istenmeyen etkinin tipine ve ciddiyetine gore degisebilir. Hemolitik olmayan ates reaksiyonu,
dokiintii, eritem ve kurdesen gibi hafif reaksiyon durumlarinda raporlar, klinikler tarafindan sadece
transfiizyon merkezine, transfiizyon merkezi ise bu raporlari, yillik olarak, BKM ve Saglik
Bakanligi’na gonderir.

Buna karsilik; alicilarda transfiize edilen kan bilesenine bagli oldugu diisiiniilen istenmeyen ciddi
etki, kan bilesenlerinin toplandigi hizmet birimine en kisa zamanda haber verilmelidir. BKM,
istenmeyen ciddi etkinin olus nedenini hizla analiz eder, 6nleyici ve diizeltici mekanizmalar1 devreye
sokar ve tiim bu siireci Saglik Bakanligi’na rapor halinde sunar.

Hizli raporlama, ilgili kan bilesenlerininin baska hastalara kullanimin1 engellenmesi igin olanak
saglar. Bu uygulamaya, ciddi zarara neden olabilecek ve birden fazla kisiyi etkileyebilecek her olay
dahil edilmelidir. Ayrica; viral bulas durumlarinda yapilacak islemlerin boyutu agik¢a
tanimlanmalidir.

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

Bagiscilarda istenmeyen Etkiler

Kan alma islemi bagiscilarda da istenmeyen ciddi olaylara yol agabilecegi i¢in hemovijilans
sisteminin bir pargasi olarak kabul edilmelidir.

Bagiscilarla ilgili hemovijilans sistemi ile saglanacak kazanimlar sunlardir:

*Kan alma ile iliskili istenmeyen etkilerin listesi;

*Benzer olay ya da isleyis bozukluklarinin tekrarini 6nlemek icin diizeltici faaliyetleri baslatarak kan
almanin giivenliginin artirilmast;

*Mevcut isleyise gore bagisc1 secimi ve bagiscilarin epidemiyolojik takibini yaparak transfiizyon
giivenliginin artirilmasi.
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Bagis¢ida gozlenen tiim istenmeyen ciddi olaylar, hem bagisc1 hem de kalite sistemi kayitlarinda tam
olarak belgelenmelidir. Veriler, olas1 diizeltici veya Onleyici faaliyetleri baslatabilmek i¢in diizenli
olarak analiz edilmelidir. Bagiscilardaki ciddi istenmeyen olaylarin raporlama sistemi BKM
tarafindan formlara (EK G3.7) uygun olarak Saglik Bakanligi’na sunulur.

Istenmeyen Ciddi Olaylar

Kan veya kan bilesenlerinin 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 sakatlifa veya is gérmezlige veya hastaneye yatma
veya hastanede kalma siiresinin uzamasima neden olabilen istenmeyen ciddi olay1 tanimlar. Ornek
olarak bir enfeksiy6z ajanin tespit edilememesi, ABO tiplendirmesinde hata, kan bilesenlerinin veya
kan 6rneklerinin yanlis etiketlenmesi verilebilir.

“Gergeklesmesi son anda dnlenmis olaylar” ise istenmeyen ciddi olaylarin bir alt grubunu olusturur.

Transfiize edilmesi durumunda istenmeyen yan etkilere yol agabilecek olan hatali kan grubu tayini,
eritrosit antikorunun tespit edilememesi, yanlis, uygunsuz veya yetersiz bilesenin alinmasi,
kullanima sunulmasi gibi hatalarin transfiizyon ger¢eklesmeden fark edilmesidir.

“Ciddi olaysiz transflizyon hatalar1” ise istenmeyen ciddi olaylarin diger bir alt grubudur. Yanlis,
uygunsuz veya yetersiz bilesenin transfiizyonuna ragmen alicida istenmeyen etkiye yol agmamis
olan hatalar olarak tanimlanir. Ornegin; ABO uygun bilesenin capraz karsilastirma yapilmadan
transfiizyonu veya istenmis olmasina ragmen 1sinlanmadan bilesenin verilmesi gibi.

Bir transfiizyon hatasi olmasina ragmen istenmeyen ciddi olaya neden olmayan “gergeklesmesi son
anda Onlenmis” olaylarin bildirilmesi, klinik transflizyon uygulamalarindaki zayif noktalarin
saptanmasina yardimci olacagi icin son derece Onemlidir. Bu nedenle hemovijilans sistemi,
“gerceklesmesi son anda Onlenmis olaylarin” bildiriminin 6nemi konusunda personeli
bilgilendirmelidir. Yeni hatalarin anonim halde raporlanmasini saglamak i¢in goniillii raporlamay1
tesvik eden ve kisisel su¢lamalardan koruyan bir sistem olusturulmalidir.

Bilgi teknoloji sistemlerinin raporlamayr ve hemovijilans verilerinin analizini kolaylastiracagi
aciktir.

Cihaz Hatalar:

Sebep arastirmasi yapildiginda, istenmeyen etki ve olayda, bir cihazin olas1 rolii oldugu diisiiniiliirse
tiretici veya yetkili firma, yetkili makam ile es zamanli olarak bilgilendirilmelidir. Raporlama
sirasinda sebep sonug iliskisinin tam olarak ispatlanmig olmasi gerekli degildir.

Potansiyel Olarak Bulastiriet Bagislarin (HIV, HCV veya HBV) izlenmesi ve Yeniden
Kazanilmasi

BKM’ne Transfiizyon Sonrasi Enfeksiyonlarin Bildirilmesi

Hastaneler, kan {iriinii alan bir hastada, verilen iirliniin hepatit (B veya C) veya HIV y06- niinden
bulastirict olduguna dair laboratuvar bulgular1 ve/veya hastalik semptomlar1 saptanmasi halinde
BKM‘yi bilgilendirmelidir. BKM’nin hastane tarafindan uyarilmasi, olaya sebep olan bagislarin ve
bagiscilarin baska hastalara zarar vermelerini 6nleyecek tedbirler alabilmesi agisindan ¢ok onemlidir.
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Bildirim ilgili form uyarinca yapilir. BKM, hastaneden veya ilgili hekimden, enfeksiyon, hastaligin
seyri ve alicida enfeksiyon yoniinden olasi risk etkenleri hakkinda bilgi istemelidir. BKM, ilgili
bagiscilarin gelecekteki tiim bagislarini gegici veya analiz sonucuna gore kalici olarak reddeder.
Bagisciya ait olan, kullanimdaki kan bilesenlerini geri ¢eker ve karantinaya alir.

BKM, arastirma igin bir plan yapmal1 ve sonuglarin1 kaydetmelidir. Ilgili bagis¢ilarin test sonuglar
tekrar incelenmelidir. Bagis¢ilarin arsivde saklanan sahit numuneleri ve taze kan 6rneginden HIV,
HCV veya HBV enfeksiyonlarinin diglanabilmesi i¢in ek testler veya dogrulama testleri
yapilmalidir. Eger bu ¢alismalar, bagisci(lar)da enfeksiyon olmadigini1 gosterirse sonraki bagislarina
izin verilir.

HIV, HCV veya HBYV ile ilgili dogrulanmis pozitif test sonuglar1 saptanirsa BKM, bagis¢inin
reddedilmesi ile ilgili islemleri yiiritmeli, sistemi bagis¢inin 6nceki bagislariyla ilgili olarak geriye
doniik incelemeli ve hastaneyi bilgilendirmelidir. Ayrica Saglik Bakanligi’na rapor etmelidir.

Bulastiric1 Kanm1 Alma Olasiligi Bulunan Hastanin izlenmesi

BKM, dogrulanmig 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 Oneriler hakkinda hastaneyi yazili olarak uyararak kan
irliniindi (lirtinlerini) alan hastanin (hastalarin) izlenmesini saglamali ve hastay1 tedavi eden doktoru,
potansiyel olarak enfeksiyon bulastirabilecek bu transfiizyon konusunda bilgilendirmelidir. Aksine
bir tibbi kural yoksa; hastayi, potansiyel olarak enfeksiyon bulastirabilecek bir transfiizyon aldigi
konusunda bilgilendirmek, onu tedavi eden doktorun sorumlulugudur. Eger hastaya enfeksiyon
bulasip bulasmadigin1 kontrol etmek i¢in test yapilirsa, test sonuglar1 hastane tarafindan BKM ‘ye
bildirilmelidir.

Alicinin enfeksiyon agisindan pozitif oldugu dogrulanirsa istenmeyen ciddi etki dogrulama formu ile
BKM’ye ve Saglik Bakanligi‘na bildirilmelidir.

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/y1l), cinsiyet ve hasta sdzlesme numarasini igermelidir.
Istenmeyen ciddi etki veya olay, ilgili formda standart bir bicimde dokiimante edilmelidir. Bilesenle
ilgili asagidaki ayrintilar da forma uygun olarak doldurulmalidir.

* Bilesenler i¢in iinite numarasi veya kodlar

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

* Hazirlanma sekli, 6rn: tam kandan ya da aferez yontemi ile

* Diger Ozellikler, 6rn: 16kositten arindirilmis, 1sinlanmais, plazmasi azaltilmis vs.
* Transflizyon dncesi saklama kosullar1 ve siiresi.
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Olayn siddeti asagidaki gibi derecelendirilmelidir:
1.Tam iyilesme

2. Hafif sekel

3. Ciddi sekel

4. Oliim

Iliski derecesi: Verilen kan bileseni ile gdzlenen istenmeyen etkinin
gosterilmistir.

muhtemel iliskisi EK G4.2°de
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SUPHELENILEN ISTENMEYEN CiDDi ETKILER iCIN HIZLI BILDIRIM
FORMU

Rapor eden kurulus:

Raporlanan etkinin tanima:

Rapor etme tarihi (giin/ay/y1l):

Transfiizyon tarihi (glin/ay/yil):

Alicinin yast:

Cinsiyeti:

S6zlesme numaras:

Istenmeyen ciddi etki tarihi (giin/ay/yil):

Istenmeyen ciddi etkinin baglantili oldugu bilesen (iinite no)*
e Tam kan

* Eritrosit

* Trombosit

e Plazma

» Kriyopresipitat

* Bilesene uygulanan ek islemler (filtrasyon, irradiasyon gibi) ve hazirlama sekli belirtilecektir.
Istenmeyen ciddi etki tipi

* ABO uygunsuzlugundan kaynaklanan immiinolojik hemoliz
* Allo-antikorlardan kaynaklanan immiinolojik hemolizler

* immiinolojik olmayan hemoliz

+ Transflizyonla bulagan bakteri enfeksiyonu

* Anaflaksi

+ Transflizyonla iliskili akut akciger hasari:

* Transflizyonla bulasan viriis enfeksiyonu (HBV):

* Transfiizyonla bulasan viriis enfeksiyonu (HCV):

* Transfiizyonla bulasan viriis enfeksiyonu (HIV-1/2):
* Transflizyonla bulasan viriis enfeksiyonu (Diger):

+ Transflizyonla bulagan parazit enfeksiyonu (Sitma)
* Transflizyonla bulagan parazit enfeksiyonu (Diger) :
 Transflizyon sonrasi purpura:

+ Transflizyon iliskili Graft versus host hastaligi:

» Diger istenmeyen ciddi etkiler (agiklayin):

Olasilik seviyeleri (Degerlendirilemeyen, 0-3):
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ISTENMEYEN CiDDi ETKi OLASILIK SEVIiYELERI

Dlasilik seviyesi Aciklama

0 Yok Stiphe edilen istenmeyen ciddi etkinin transfiizyon dis1 bir

nedenle gelismis oldugu kesin kanitlandi ise
0 Kesin kanit olmamakla birlikte istenmeyen ciddi
iimkiin etkinin, kan ve kan bilesenlerinden baska nedenlere bagl
_. olabildigi yoniindeyse
degil

Degerlendirilemeyen| Analizi yapmak icin veri yetersiz ise

1 Olast Kanit istenmeyen ciddi etkiyi kan, kan bilesenine veya baska nedenlere

baglamak i¢in yeterli degilse
2 iimkiin Kanit istenmeyen ciddi etkiyi kan ve kan bileseni ile iliskilendirme
yoniinde oldugunda.
3 Kesin Istenmeyen ciddi etkiyi kan ve kan bilegent ile iliskilendirmek i¢in makul
stiphenin 6tesinde kesin kanit oldugunda.

ISTENMEYEN CiDDi ETKILER iCIN DOGRULAMA FORMU

Rapor eden kurulus

Rapor edilen etkinin tanimi

Dogrulama tarihi (giin/ay/yil)

[stenmeyen ciddi etki tarihi (giin/ay/y1l)

[stenmeyen ciddi etkinin dogrulanmas (giin/ay/y1l)

Olabilirlik seviyesi (Degerlendirilemeyen, 0-3 )

[stenmeyen ciddi etki tipinin degismesi (Evet/Hayir)

Evetse agiklayin

Klinik gidis (Biliniyorsa)

*Tam iyilesme

*Hafif sekel

+Ciddi sekel

*Olim
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ISTENMEYEN CiDDi ETKILER iCIiN YILLIK BIiLDIRiM FORMU

apor veren kurulus:

Rapor yili
Bu tablo: ullanilan tnite sayisi
Tam kan
Eritrosit
Trombosit Transfiizyon yapilan alic1 sayisi
[ ] Plazma o )
| ] Kriyopresipitat ile
Ilgilidir. (Her bir bilesen|
ile ilgili ayr1 tablo
kullanin
Rapor _ L
edilen Dogrulamadan sonra O ile 3 arasinda olasilik seviyesi olan
OTlumlerin_[istenmeyen ciddi etki sayisi
Say1s1
)egerlen-[Seviye [Seviye [Seviye [Seviye
diriflemez Oy 1 %
mmiunolojiklABO
hemoliz uygunsuzlu Toplam
undan Oliimler
aynaklanan
/Alloantikor [Toplam
nede ni ile Tamler
mmunolojik olmayan[T oplam
hemoliz T[umler
ransfiizyonla  bulasan[Toplam

bakteriyel enfeksiyon [imler
oplam
Anaflaksi limler
Transfiizyonla iligkili akut i)plalm
akciger hasari umier
ransfuzyonla [HBV oplam
bulasan virls [imler
enfeksiyonu HCV oplam
lumler
HIV-1/2[Toplam
Tumler
1ger oplam
(z;glklayl [Gmler

n
Transfiizyonla Pitma [loplam
. Tumler
b}llasan pa_ra21— Diger(agloplam
tik enfeksiyon [iklayin) DIimler
ransfuzyon sonrasif oplam
purpura [imler
ransfuizyonla llliklll oplam
graft versus host hastalig1 DIimler
1ger 1stenmeyen ciddiff oplam
etkiler [imler

(aciklayin )
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ISTENMEYEN CiDDi OLAY iCiN HIZLI BIiLDiRiM FORMU

Rapor veren kurulus

Rapor edilen olay tanimi

Rapor etme tarihi (giin/ay/yil)

Istenmeyen ciddi olay ‘garihi (gtin/ay/y1l)

istenmeyen ciddi olay:

Kan bileseninin kalitesi ve Aciklamalar

emniyetini

etki|eyebi|en, Uriin Cihaz | Insan Diger
asagidakilerle iliskili Kusuru | Arizas1 | hatasi (agiklayin)

Tam kan alimi

Aferez

Bagislarin test edilmesi

Isleme

Depolama

Dagitim

Malzemeler

Diger (aciklayin)

ISTENMEYEN CiDDi OLAY iCIN DOGRULAMA FORMU

Rapor veren kurulus

Rapor edilen olay tanimi

Dogrulama tarihi (giin/ay/y1l)

istenmeyen ciddi olay tarihi (giin/ay/yil)

Kok neden analizi (ayrintilar)

IAlinan diizeltici Onlemler (avrintilar )




DOKUMAN NO TH.RH.01
.. . ILK YAYIN TARIHI 16.07.2019
TRANSFUZYON MEI_{KEZI TEST REVIZYON TARIHI
REHBERI -
REVIZYON NO 0
SAYFA NO 36/36

ISTENMEYEN CiDDi OLAY ICiN YILLIK BiLDiRIiM FORMU

Rapor veren kurulus

Rapor verme yili 1 Ocak - 31 Aralik (y1l)

islenen kan ve kan bilesenlerinin toplam sayist

Kan bileseninin kalitesi ve Aciklamalar

emniyetini _

etkileyebilen, Uriin Cihaz insan Diger
asagidakilerle iliskili kusuru arizasi hatas1 (aciklayin)

istenmeyen ciddi olay:

Tam kan alimi

Aferez

Bagislarin test edilmesi

isleme

Depolama

Dagitim

Malzemeler

Diger (aciklayin)




