5. Uluslararasi Talasemi Yazokulu
5th International Thalassemia Summerschool

TALASEMIDE HEMOVIGILANS
Dog. Dr. Meral SONMEZOGLU

Yeditepe Universitesi Hastanesi Kan Merkezi-istanbul
e-mail : msonmezoglu@yeditepe.edu.tr

ABSTRACT

Thalassemia is among most important health problems in Turkey as well as in the world. Carrier
rate of disease is about 2,1% and total carriers are 1.300.000, total patients are around 4513. Every
year 300-400 new cases are expected to be born. Leading complications for thalassemia disease
are due transfusion. These are mainly; immunologic transfusion reactions, non- immunologic
transfusion reactions, and transfusion transmitted infections. Currently haemovigilance are used
criteria for blood safety. After implementing the EU Directives 2002/98/EC and 2005/61/EC,
traceability of transfused blood among European Union members has been mandatory. As
mentioned in these directives; any serious adverse events (accidents and errors) related to the
collection, testing, processing, storage and distribution of blood and blood components which
may have an influence on their quality and safety, as well as any serious adverse reactions
observed during or after transfusion which may be attributed to the quality and the safety of blood
and blood components are to be notified to the competent authority. Serious adverse event’ shall
mean any untoward occurrence associated with the collection, testing, processing, storage and
distribution of blood and blood components that might lead to death or life-threatening, disabling
or incapacitating conditions for patients, or which results in, or prolongs, hospitalization or
morbidity.
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GIRIS

Talasemi, dlnyada oldugu gibi TUrkiye'de de en 6nemli saglik problemlerinden birisidir.
Tarkiye'deki taglyici sikligi yaklasik olarak %2,1 olup 1.300.000 taslyici ve 4513 civarinda hasta
bulunmaktadir. Ayrica her yil tasiyici sikligina gére 300-400 hasta ¢ocugun dinyaya gelmesi
beklenmekte, aileler ve toplum maddi ve manevi zarara ugramaktadir.

Talasemi hastalarinda goérilen en sik komplikasyonlar transflizyona baghdir. Bunlar; immunolojik
transfiizyon reaksiyonlari, immunolojik olmayan transflizyon reaksiyonlari ve transfiizyonla gegen
hastaliklar seklindedir.

Gundmuzde hemovigilans kavrami kan gtvenligi 6lcimunde kriter olarak kabul edilmektedir.

1980 li yillarin basinda HIV/AIDS pandemisinin yol actigi panik transfizyon tibbinda bir donim
noktasi olusturmus ve glvenli kan transflzyonu kavrami tip pratigine yerlesmistir. Ginumuizde etkili
ve guvenli kan transflizyonu i¢in dort kural vardir:

Gonulla ve karsilik beklemeyen kan bagisinin saglanmasi ve devam ettiriimesi,

Kanla bulagsan hastaliklara karsi bagisginin sorgulanmasi ve bagis kaninin test edilmesi,
Kanin Kklinik kullaniminin akilci olmasi,

Resmi kanun ve kurallarla genel dnlemler alinmasi (kalite givence sistemi).

Hown =

Avrupa Ulkelerinin  birgogunda transflzyon pratiginin gelistiriimesi ve sayllan maddelerin
saglanmasl icin kanin verici damarindan cikigsindan aliciya verilmesi, hatta sonrasina kadar
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izlenmesi amaglanmistir. Kanin izlenmesi, her tarld beklenmeyen etkinin kayit edilmesi, bildirilmesi
ve sonuclarin degerlendiriimesi “hemovijilans” kavrami ile tanimlanir.

2001/83/EC sayili Avrupa Kan Direktifi'nde 5. b6lim tamamen hemovijilans
kavramina ayrilmis ve agagidaki gibi tarif edilmigtir:

“Kan bagiscisi veya alicisinda ciddi yan etki, veya beklenmeyen olay, veya tepkiler ile ilgili bir dizi
organize surveyans iglemleridir.” Direktifte kanin toplanmasindan kullanimina kadar her tarla ciddi
yan etki ve beklenmeyen olaylarin kayit altina alinmasi, izlenmesi ve sonuglarin degerlendiriimesi
icin ortak bir sistem olmasi gerektigi belirtilmigtir.

30 Eylul 2005 tarihli 2005/61/EC sayil “kanin izlenebilirligi ve ciddi yan etki ve reaksiyonlarin
bildirimi konulu Komisyon Direktifinde “izlenebilirlik” her Unite kanin alindigi bagiscidan son
kullaniciya kadar (alici hasta, tibbi Griin Ureticisi veya atik) izlenebilmesi olarak tarif edilir'.

Kanin izlenebilirligi olan “hemovijilans” ilk olarak 1991 yilinda Fransa’da ortaya atilmistir. “Haemo-
kan; vigilans- 6zel 6nem verme,dikkat etme anlamindadir. Fransa’'dan sonra ingiltere, Yunanistan,
isvi(;,re, irlanda, Lilksemburg, Hollanda ve isveg’de ulusal hemovigilans sistemleri kurulmustur?.

1998 yilinda bes Ulke (Belgika, Fransa, Luksemburg, Hollanda ve Portekiz) bu alanda birlikte
calisacaklari bir sistem olusturmuslardir. Bu gruba daha sonra Danimarka, Finlandiya, Yunanistan,
irlanda ve ingiltere tam (ye olarak katimis, Kanada, Hirvatistan, Norveg ve isvicre ise adaylar
olarak yer alarak bir sirveyans agi (European Haemovigilance Network) kurmuslardir.

Kanin izlenmesi ve yan etkilerin degerlendiriimesi siirecine ilk baslayan ulkelerden olan ingiltere
(SHOT-serious hazards of transfusion) 1996’dan beri yillik izlem raporlarini bildirmekte ve alinan
onlemleri yayinlamaktadir (Tablo 1).

2005/61/EC sayili Avrupa Komisyonu Direktifine gére toplanmasi gereken bilgiler;
= Transfuzyon yapilan toplam hasta sayisi,
= Kullanilan kan ve kan Urinu sayis,
= Kan ve kan Urinu saglanan bagisci sayis|,
» Yan etki/ reaksiyon insidansi.

Bu bilgiler 30 yil siireyle saklanir ve verilerle risk analizi yapilir®.
Transflizyona bagl beklenmedik etki kategorileri *:

Yanlis kan bileseni transfuzyonu (YKT)

Akut transflzyon reaksiyonu (ATR)

Gecikmis transfuzyon reasiyonu (GTR)

Transflzyona bagli-graft-versus-host-hastaligi (T-GVH)
Transflzyona bagl akut akciger hasari (TRALI)
Post-transflzyon purpura (PTP)
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' Rossi U. Haemovigilance based on quality: a challenge for scientific and professional engagement. Basic clinical and
organisational requirements for an effective haemovigilance. Proceedings of the ESTM residential course. 35-44. 2002.
2 Rossi U. Haemovigilance based on quality: a challenge for scientific and professional engagement. Basic clinical and
organisational requirements for an effective haemovigilance. Proceedings of the ESTM residential course. 35-44. 2002.
% Rossi U. Haemovigilance based on quality: a challenge for scientific and professional engagement. Basic clinical and
organisational requirements for an effective haemovigilance. Proceedings of the ESTM residential course. 35-44. 2002.
* Rossi U. Haemovigilance based on quality: a challenge for scientific and professional engagement. Basic clinical and
organisational requirements for an effective haemovigilance. Proceedings of the ESTM residential course. 35-44. 2002.

128



HEMOGLOBINOPATHIES IN THE UAE

Bakteriyel kontaminasyon (BK)

Transflzyon sonrasi viral infeksiyon (TVI)

. Diger transflizyon sonrasi infeksiyonlar érn sitma (TTI)
0. Otolog bagis 6ncesi olaylar (OO)

1. “transflzyon sirasinda” yan etkiler (TR)

=2 0o~

Yan etki/reaksiyonun transflzyona bagl olma olasiligi (atfedilme) 4 basamakta ve siddeti de 4
basamakta tarif edilmistir (Tablo 3).

Avrupa Birligi Ulkelerinde bildirimin standart olmasi ve verilerin analizinin, yillk bazda geribildiriminin
yapilabilmesi igin ayni direktifte form da tanitilimigtir (Tablo 2.).

TUm bildirimlerin analizi kurumsal, bélgesel, ulusal ve uluslararasi yapiimalidir.

Transfuze edilen her Unite kanin izlenmesi, tim etkilerin kayit edilerek bir merkezde toplanmasi ve
degerlendiriimesi, belirli peryodlarla raporlanmasi yerel ve ulusal transfizyon guvenligi igin en
onemli sartlardandir. Bu sistemin EHN, SHOT gibi yerlesmis sistemler gibi ¢alisabilmesi igin;
1. Saglk Bakanligina bagh ¢zerk bir Ulusal Kan Komitesi (UKK) kurulmali ve ulusal kan
politikasi cizilmeli,
2. Ulusal kan politikasina uygun “ulusal kan kullanim rehberleri” olusturulmall ve peryodik
olarak gtincellenmeli,
3. Hastane transflizyon komitelerinin aktif galismasi saglanmali
4. Hastane ve bolgesel transflzyon komitelerinin verilerinin  degerlendirilecegi “Ulusal
Transfuzyon Komitesi (UTK)” kurulmali,
5. UTK'nin verileri UKK'da degerlendirilerek vyillik analizlerle ulusal kan politikasina yon
vermesi, 6nlemler alinmasi vs saglanmalidir.

Tablo 1
1996/97 den 2000/01’e kadar bes yilik SHOT raporu

1996/1997 1997/1998 1998/1999 1999/2000 2000/2001

YKT 81 110 144 201 213

ATR 27 28 34 34 37

GTR 27 24 31 28 40

PTP 11 11 10 5 3
TA-GVHD 4 4 4 0 1

TRALI 11 16 16 19 15

TTI 8 3 9* 6* 6

Diger ** 7 0 0

TOTAL 169 196 255 293 315
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Figdr 1. 1996-2004 arasi SHOT raporunda analiz edilen olgular ve ABO uygunsuz transflizyonlar.
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Tablo 2.
Patient sex: MO FO; age: ... file number: ...
Date of transfusion : ..../..../...
Delay of reaction after transfusion : ....min/ ....hours/ ...days / ....years
(Others informations are confidentials and appears only on the hospital form)
Transfused Type : O RC O platelets O plasma
component Ogranulocytes
O allogeneic O autologous
Preparation : O whole blood processing O apheresis
Characteristics : O leucodepleted O irradiated O CMV negative
O plasma depleted O SD treated O safe quarantine
O antigen matched O other (specify) : ..............
Place of distribution O hospital O blood bank

Tablo 3. Semptomlar ve reaksiyonlarin klinik / biyolojik belirtileri

Belirtiler Once  Sonra | Semptomlar (1) Semptomlar (2) O biyolojik
Ils;’C .. .... | rahatsizlik belagrisi pozitif DAT
Kan Basinci (mm Hg)..... ... | titreme g6gus/karin agrisi Hiperbilirubinemi
Nabz ... ... |kasinma bulanti/kusma ALT > 2N
Hemoglobinuri O O | drtiker zorlu solunum Transflzyon
Kardiyak aritmi O O [kizariklik akut bébrek refrakterligi
Diger : dokdntu yetersizligi Diger: ..............
...................................... sarilik sok

diger: ........... biling kaybi transfusion

diger:............ refractoriness
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Sonug/sendrom (her bildirim icin tek):
imminolojik

Hemoliz ABO

Hemoliz (antikor)

immanizasyon :

ES O Granulosit

HLA  OIgA

HPA

PTP

Allerji (hafif)

Anaflaksi

TRALI

Enfeksiy6z

Komponentin Bakteriyel kontaminasyonu
Germ(S) : ovvi

HIV

HBV

HCV

CMV

Diger ajanlar : ..................

Diger

Non Hemolitik Ates (tx bagl-TB)
TB-GVHD

Akciger 6demi (kalp yet, yuklenme)
Hemosiderozis

Siddeti

. etki yok

. var, tehdit edici degil
. var, tehdit edici

. uzun dénem etkKili
olim

AWM 2O

Atfedilen

0. elimine edilmis
1. stipheli, belirsiz
2. olasl, muhtemel
3. kesin, ispatl

Hastanin sonucu :

Diger ilgili Klinik bilgi :
(6rn. hastanin énceki hastaliklari.)
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