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GIRIS

lyi “isleyen bir HV (Hemovijilans) sistemi, kan bilesenlerinin etkili kullanimini
kolaylastirmak ve ciddi reaksiyon risklerini en aza indirmek icin tim transflizyon zincirini
gozetlemeyi amaclar. Bu calismada, Almanya'da siirekli olarak yapilan HV veri izleme analizleri

sunulmaktadir ve sistemin isleyisi icin kritik olarak kabul edilen unsurlarin incelenmesi

amagclanmistir.
GEREC-YONTEM

Almanya HV sisteminde, Paul-Ehrlich-Institut (PEl); veri toplama, analiz, degerlendirme,
diizenleme ve denetimden sorumlu olan yetkili kurumdur. Raporlama yasal olarak zorunludur
ve Avrupa direktifi 2002/98/EC' nin 3. maddesinde tanimlanan, bagisci ve hasta tarafindaki tim
stpheli-ciddi reaksiyonlari (SAR) ve ciddi olaylari(SAE) kapsar. Ayrica bagiscidan kaynaklanan
bulagsma riski varsa, geriye donik incelemelerin de raporlanmasi yapilir. PEI web sitesinde,

standart raporlama formlari bulunmaktadir ve raporlar ulusal veri tabaninda tutulmaktadir.

Bu calismada, 2011 ile 2020 yillari arasinda PEl'a sunulan HV raporlari retrospektif olarak
analiz edilmistir. Ciddi transflizyon reaksiyonlari; transflizyonla iliskili akut akciger hasari
(TRALI), transfizyonla bulasan bakteriyel enfeksiyon (TTBI), transflizyonla bulasan viral
enfeksiyon (TTVI), yanlis kan bileseni transflizyonu (IBCT), akut alerjik ve anafilaksik transflizyon

reaksiyonlari (ATR), febril non-hemolitik transflizyon reaksiyonlari (FNHTR), hemolitik
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transfiizyon reaksiyonlari (HTR) ve transflizyonla iliskili dolasim yiklenmesi (TACO) olarak
bildirilmistir. Bagisci sipheli SAR'lari ise kan bagisiyla ilgili komplikasyonlarin gézetimi igin ISBT

2014 Standardi dogrultusunda kategorize edilmis listeye uygun olarak bildirilmistir.

PEI tarafindan, 2000 ile 2010 yillari arasindaki HV verileri; paydaslarla degerlendirilmis,
risk azaltma onlemleri (RMM) olusturulmus, asamali olarak gerceklestirilecek planlar yapilmis ve
bunlari iceren prosedirde yayinlanmistir. Bildirim sikliklarini hesaplamak igin, dogrulanmis
advers reaksiyonlarin sayilari, Almanya'da transflize edilen kan bilesenlerinin sayilariyla
iliskilendirilmistir. Bildirim oranlari, 10° transfiize edilen veya bagislanan kan bileseni basina

bildirilen dogrulanmis SAR sayisi olarak sunulmustur.
SONUCLAR

2011-2020 yillari arasinda PEI* ya bildirilen tim HV raporlarinda artis, kan bilesenleri
kullaniminda ise duslis goridlmistir (Sekil 1). Bildirilen 4.479 iyi tanimlanmis ciddi SAR
vakasindan 2.564'Unin transflizyonla iliskili oldugu dogrulanmis ve 54’i 6limle sonuglanmistir
(Sekil 2). Tum bildirimlerin %59'unu olusturan HIV, HBV, HCV ile ilgili bildirimlerden sadece 2
HBV, 2 HCV dogrulanmistir. 2019’da HEV testinin zorunlu olacagi duyurulmus ve toplam 25 HEV
enfeksiyonu dogrulanmistir (Sekil 3). 2016'dan bu yana, bildirilen tiim SAE' lerin %20’sini teknik
hatalar, %54’Unl insan hatalari ve %25’ini PDI (Bagis sonrasi bilgilendirme) olusturmaktadir
(Sekil 4). 2000’den beri TTBI raporlarinin en g¢ok eritrosit stispansiyonu ile ilgili oldugu ve tim
kan bilesenleri icin ATR raporlarinda sirekli bir artis oldugu gorilmistir (Sekil 5). Risk azaltma
onlemlerinin uygulamadan Oncesi ve sonrasi bildirim oranlari karsilastiriimis ve onemli bir
azalma oldugunu saptanmistir (Sekil 6a). Plazma transflizyonu ile iliskili TRALI raporlarinda
azalma ve SAR raporlamasinda genel artis gorilmistir (Sekil 6b). Verici SAR ve bagis tliriinln
dagihmi Tablo 1'de 2019 yili 6rnegi ile gosterilmis ve VVR'ye bagl dismelerde tibbi midahale

gerektiren 67 ciddi yaralanma bildirilmistir.
TARTISMA

Verilere bakildiginda; 6zellikle ATR olmak lizere, SAR raporlamasinda genel bir artis
olmasinin, cezalandirici olmayan bir ortam olusturularak, bildirme konusundaki istekliligi

arttirdigi diistintilmektedir. DUzenleyici proseddrler, yalnizca riskleri azaltmakla kalmayip ayni
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zamanda SAE ve bagis¢i SAR bildirim yukimliliklerini getirmesi ile ulusal rapor sayisini
etkilemistir. Sunulan veriler, kan bilesenlerinin bulasici etkenler agisindan yliksek glvenlige
ulastigini gostermektedir. Bu durum, diger Ulkelerin etkili bagisci taramasi ve risk dnlemleriyle
de uyumludur. Ancak, kan bilesenlerine 6zgii ve 6nlenemez oldugu duslinilen riskler ve insan
hatalari, Almanya ve diger HV sistemlerinde istenmeyen reaksiyon ve olay bildiriminin yaygin
nedenleri olmaya devam etmektedir. Risk azaltma onlemlerini gelistirmek ve uygulamak icin
tim paydaslarin seffaf bir slirece dahil edilmesi, kanita dayali, verimli ve maliyeti etkin bir

sistem saglamak icin HV'nin hedeflerine ulagsmasinda yardimci olacaktir.
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SEKIL 1- Almanya'da Hemovijilans raporlamasi; kan bilesenlerinin kullanimina gére SAE'ler ve

SAR'larin dagilimi
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SEKIL 2- Zaman ve tiire gére dogrulanmis ciddi advers reaksiyon (SAR) raporlari; ATR, HTR, IBCT,
TACO, TRALI, TTBI, TTVI
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Total = 12,073

SEKIL 3- Zaman ve patojene gore bagisci kaynakl geriye déniik incelemeler; CMV, HBV, HCV,
HEV, HIV, SYPHILIS
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SEKIL 4- Ciddiadversolay raporlamalarive nedenlerine gére dagilimi ( PDI, bagis sonrasi bilgiler)
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SEKIL 5- 2011 ve 2020 yillari arasinda transfiizyon yapilan kan bilesenlerine iliskin ciddi advers
reaksiyon oranlarinin raporlanmasi; ATR, HBV, HCV, HEV, HIV, HTR, IBCT, TACO, TRALI, TTBI,
TTVI
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SEKIL 6- Risk azaltma dnlemleri uygulamasinin dncesi ve sonrasi degerlendirmesi (a) Bildirim

oranlarinin karsilastirmasi (b) Ciddi advers reaksiyon raporlarinin, bilesenlere gore degisimi

TABLO 1- Almanya'da 2019 yilinda bagis¢i SAR'larinin donasyon tiiriine gore dagilimi

Haematoma

Kol agrisi

Lokal inflamasyon

Diger damar hastaliklari
Lokal reaksiyonlarin toplami

VVRw/o LOC

Bagisda VVRile LOC

Bagis sonrasi VVRileLOC
Toplam VVR

Sitrat reaksiyonlari
Kardiovaskdiler reaksiyonlar
Diger

Reaksiyonlarin toplami
Total SAR sayisi

Bagislarin toplam sayisi

Her 106 bagis basina SAR

Tam Kan Bagisi
49

55

7

0

11

32
32
147
211
0

5

3

8
330
3.728.767
88.5

Aferez
6

5

2

0

13

7

15

17

39

1

4

9

14

66
158,597
170.2

Plasmaferez Toplam %
5 60

1 61

0 9

1 1

7 134 31.0
12 51

2 49

3 167

17 267 63.1
3 4

0 9

0 12

3 25 5.9
27 423 100
2.617.505 6.504.869

25.2 65.0

Not:

ozetlemektedir.

Hicre aferezi, trombosit, granilosit, kirmizi kan hicresi ve c¢ok bilesenli aferezi

Kisaltmalar: LOC, biling kaybi; SAR, ciddi yan etki; VVR, vazovagal reaksiyon



