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KNOWLEDGE ASSESSMENT OF A DONOR ADVERSE REACTION SEVERITY GRADING TOOL BY
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BAGISCI ISTENMEYEN REAKSIYON SiDDETi DERECELENDIRME ARACI BiLGIiSININ HINDISTAN
ULUSAL KAN BAGISCISI ViJILANS PROGRAMI TARAFINDAN DEGERLENDIRILMESi
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OZETLEYEN: Dr. Levent Hayat
GiRIS

Yasal ve etik gereksinimler nedeniyle iilkedeki tim kan merkezlerinin tam kan ve aferez
bagislarinda kaydedilen tiim istenmeyen bagisci reaksiyonlarini (iBR) saptayip bildirmesi
gereklidir. Bununla birlikte, halen Hindistan Ulusal Kan Bagisi Vijilans Programina (NBDVP)
bildirim gondlliiliik esasina gére yapilmaktadir. NBDVP kisa bir siire énce iBR insidansini
Hindistan’daki diger kurumlarin bildirdigi %0,36-%3,25 oranlari ile karsilastirilabilir bir deger
olan %0,24 olarak bildirmistir. Hindistan’da NBDVP 2015 yilinda baslatilmistir ve halen kurulum
asamasindadir. Programin amaci iBR verilerini toplayarak iilkede bagisci giivenligine yénelik,
kanit temelli 6neriler saglamak iizerine calismaktir. Kan Bagisi ile ilgili Komplikasyonlarin
Siirveyansi Standartlari (SSCRBD) istenmeyen bagis¢i reaksiyonlari/olaylarinin tanimlanmasi ve
siniflamasinda ¢ok onemli bir rol oynamaktadir. SSCRBD’nin komplikasyonlarin tanimini
yapabildigi ancak siddetinin derecelendirmesinde ve sorumlulukla ilgili raporlamada halen
standardize olmadigl gozlenmektedir. Yakin zamanda Uluslararasi Hemovijilans Agi (IHN)
tarafindan bildirilen diinya capinda 24 ayri hemovijilans sistemine (HVS) ait 11 yillik veriler
gostermektedir ki bildirim pratigi ve siddeti verileri arasindaki farklar karsilastirma yapilmasini
zorlastirmaktadir. Ocak 2018’de AABB, ISBT ve PPTA (Plasma Protein Therapeutics Association)
alt calisma gruplar tarafindan bagisci istenmeyen olaylarinin siddetini derecelendirme araci
(Severity Grading Tool-SGT) gelistirilmistir (Tablo). Bu ¢alismanin amaci katilimci merkezler ile

konunun uzmanlari arasindaki uyumu belirleyerek SGT’nin validasyonunu saglamak olarak

belirtilmistir.
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GEREC-YONTEM

Calisma 9 Agustos 2021-6 Eylul 2021 tarihleri arasinda Donor-Vigil yazilimi kullanilarak
gerceklestirilen prospektif, kesitsel, gdézleme dayali bir calismadir. iki uzman tarafindan
hazirlanmis farkli siddette ve farkhh durumlari iceren 35 gercek durum senaryosu sorusu
bulunmaktadir. Sorularda tam kan ve aferez bagisi ile ilgili bir veya iki iBR iceren gercek durum
senaryosu sorusu bulunmaktadir. GCalisma konunun uzmanlari tarafindan gercek durum
olgularinin hazirlanmasi, katilimci kan merkezleri ile webinar yapilmasi ve olgularin yanitlanmasi
icin merkezlere gonderilmesi olarak U¢ asamada gerceklestirilmistir. Merkezlere yanitlarin
gonderimi icin bir.ay slre verilmistir. Calismaya katilacak merkezlerin segiminde NBDVP’ye son
iki yildir diizenli bildirim yapmalari, bulunduklari yerde ve disarida kan alimi yapmalari ve
calismaya onay vermeleri kriterleri aranmistir. Dogru yanitlara 1 puan, tani ve/veya siddet
derecelendirmesi ile ilgili yanlis yanitlara O puan verilmistir. Sonuglarin degerlendirilmesinde,

oranlar arasi karsilastirmada Kendall ordinal degerler uyum katsayisi (W) kullaniimistir.

SONUG-TARTISMA

Sorularin gonderildigi 65 kan merkezinden 50 tanesi sorulari tam olarak yanitlamis ve
calismaya dahil edilmistir. Uzman grubu icinde siddet derecelendirmesi ile ilgili fikir birligi orani
%90’In Uzerinde saptanmistir. Katiimci merkezler ile uzman grubu arasindaki fikir birligi orani
ise %66,4 olarak bulunmustur. Genel olarak Kendall uyum katsayisi 0,271 olarak saptanmis ve
istatistik olarak anlaml bir birliktelik (p<0,05) bulunmaktadir. Tek IBR olgusunda katihmcilarla
uzman grubu arasindaki fikir birligi orani %71,3 olarak bulunmustur. Birden fazla iBR iceren
olgularda ise oran %42,6 olmustur. Fikir birligi olmayan olgularin %53,8’inde tani yanlis,

%46,1’inde ise siddet derecelendirmesi yanlis saptanmistir.

AABB’nin 2020’de yaptigl benzer bir ¢alismada fikir birligi orani mikemmele yakin,
Kendall uyum katsayisi da 0,84 olarak bulunmustur. Yazarlar kendi ¢alismalarinda oranlarin

daha dislik saptanmasinin temel nedenlerini su sekilde siralamislardir:
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1. Calismanin Hindistan’da bu sekilde yapilan ilk ¢calisma olmasi,

2. Siddet tanimlama aracinda katilimcilar tarafindan tam anlasilamayan ¢ok sayida yeni
terim ve tanimlama olmasi,

3. AABB validasyon calismasinda olgularin yetkin kisiler tarafindan cevaplanmasi, bu
calismada ise egitim ve bilgi dizeyi farkl, medikal calisan, teknisyen veya hemsire

sorumlular tarafindan cevaplanmis olmasi.

Calismadaki baslica kisitlamalar ise terim ve tanimlarin AABB’den dogrudan alinmasi,
yerel olarak anlasilabilecek sekilde dizenlenmemesi ve merkezlerdeki sorumlularin asgari

nitelik ve sorumluluklarinin tanimlanmamis olmasi olarak belirtilmistir.

Sonug olarak SGT’nin iBR’nin siddetinin tanimlanmasinda ¢ok kullanisli birarag oldugu ve
Oznelligi ortadan kaldirdigl, kurumlar arasi karsilastirma icin anlaml veriler sagladigi

bildirilmistir.
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Tablo: Siddet derecelerinin tanimlari

iBR siddetinin

iddet
? derecelendirilmesinde goéz oniine

derecesi
alinacak faktorler

iBR 6rnekleri

Dis tibbi bakim gerektirmeyen

VE

iki hafta veya daha kisa siiren

VE

Gunltk hayatta kisitlamaya neden
Derece 1
olmayan

VE

Herhangi bir girisim gerektirmeyen
veya kiglk bir girisimle
¢Oziimlenen.

Artere girilmesi, baski bandaiji
uygulamasi ile girisim
gerekmeden sekelsiz iyilesme.
Vazovagal reaksiyon, istirahat
ve/veya oral sivi ile dizelen,
Sitrat reaksiyonu, oral kalsiyum
veya inflizyon hizinin azaltilmasi
ile dlizelen.

Dis tibbi bakim var, hastane yatisi
gerekli degil

VEYA

Siresi 2-6 hafta arasinda olan
VEYA

Gunluk hayati <2 hafta kisitlayan

Derece 2

Yizeyel  tromboflebit,  oral
antibiyotikle sekelsiz iyilesen,

IV sivi igin acil servise nakil
gerektiren vazovagal reaksiyon,
Sutiar gerektiren kesiler.

Yasami  tehdit etmeyen VE
asagidakilerden birisi:

Hastane yatisi

VEYA

Suresi 6 aydan fazla

VEYA

Gunluk hayati 2 haftadan fazla
kisitlayan

VEYA

Cerrahi girisim gerektiren

VEYA

Diger ciddi komplikasyonlar

Derece 3

Cerrahi onarim gerektiren A-V
fistal

Kirtkk, dental hasar, kafa
travmasi, gecici iskemik atak,
hayati tehdit etmeyen diger
kardiyovaskiler olaylar

Olimi engellemek icin acil tibbi
girisim gerektiren
Derece 4

Biling kaybi ile birlikte
intrakraniyal kanamaya neden
olan diisme,

Entlbasyon veya trakeostomi
gerektiren anafilaksi

Derece 5 | iBRile iliskili 8lim

Olum
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