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1. GIRIS

Coronavirus’lar (CoV), soguk alginligi gibi basit hastaliklarin yani sira Orta Dogu Solunum
Sendromu (MERS-CoV) ve Agir Akut Solunum Sendromu (Severe Acute Respiratory
Syndrome, SARS-CoV) gibi daha ciddi hastaliklara neden olabilen genis bir viriis ailesidir.

Yeni Coronavirus (SARS-CoV-2), ilk olarak Cin’in Vuhan Eyaleti’'nde Aralik 2019’un
sonlarinda, akut solunum yolu belirtileri (ates, oksiiriik, nefes darlig1) gelisen bir grup hasta
iizerinde yapilan aragtirmalar sonucunda, 13 Ocak 2020°de tanimlanmis olan bir viriistiir. SARS-
CoV-2 viriisiiniin etken oldugu bu hastahik, COVID-19 olarak tanimlanmustir. Insandan insana
bulasarak Vuhan basta olmak iizere Cin Halk Cumhuriyeti’nin diger eyaletlerine ve diger diinya
iilkelerine hizla yayilmis olmasi nedeniyle, 30 Ocak 2020 tarihinde Diinya Saglk Orgiitii (DSO)
tarafindan Uluslararas1t Halk Sagligi Acil Durum olarak ilan edilmistir. Salgin tiim diinya i¢in
halk saglig1 tehdidi olusturmaya devam etmektedir @,

Salginin ortaya ¢ikmasmdan bu yana COVID-19 enfeksiyonunda 6liim orani, 2012 MERS-CoV
salginindaki kadar olmamakla beraber, oldukca yiiksek seyretmektedir. Bu durum COVID-19
enfeksiyonunun patogenezinin tiim yonleri ile a¢iklanamamis olmasi ve ayn1 zamanda etkene
yonelik antiviral tedavinin heniiz gelistirilememis olmasi ile iligkilidir. Giincel tedavi
uygulamalari ise siklikla destek tedaviler ve ikincil enfeksiyonlar ile komplikasyonlar1 6nlemeye
yoneliktir. Bu kapsamda tarihsel deneyim ile desteklenen pasif bagisiklama kavrami tekrar
giindeme gelmistir. Iyilesen kisilerden elde edilen plazma, serum veya immiinglobulin
konsantrelerinin uygulanmasinin, COVID-19 enfeksiyonunun 6nlenmesinde veya tedavisinde
etkili olabilecegi diisiiniilmektedir. Immiin plazma kullanimi, 2009-2010 HIN1 influenza viriisii
salgmi, 2003 SARS-CoV-1 salgmi ve 2012 MERS-CoV salgininda basar1 ile uygulanmaistir.
Immiin plazmalarn aktif viriis enfeksiyonu nedeniyle hastanede yatan hastalara terapdtik amagla
verilmesi “pasif bagisiklik transferi” olarak tanimlanabilir. Pasif bagisiklik antikorlari, hedef
organlarin hasarini azaltabilir ve etkili patojenleri dogrudan notralize edebilir.

DSO “Kan Mevzuat Diizenleyicileri Siirveyans Ag1” tarafindan 28 Ocak 2020 tarihinde
yayimlanan Mevcut Durum Bildirgesi’nde, daha énce MERS salgminda uygulandig1 gibi, as1
ve/veya etkin anti-viral ilaglara ulasilamadiginda, immiin plazma, serum veya immiinglobulin
konsantrelerinin SARS-CoV-2 viriisii i¢in de kullanilabilecegi belirtilmistir. Bununla ilgili
olarak, yetkili otoritelerin immiin plazma veya serumun toplanmasi i¢in gerekli diizenlemeleri
olusturmalar1 gerekliligi vurgulanmistir @),

Amerikan Gida ve Ilag Dairesi (FDA) 24 Mart 2020 tarihinde “COVID-19 Konvansiyonel
Plazma Arastrmasi - Acil Durum” bildirgesi ile bir tavsiye karar1 yayimlamistir. Bu karar
metninde, immiin plazmanm 2009-2010 HINI influenza viriisii salgini, 2003 SARS-CoV-1
salgmi ve 2012 MERS-CoV salgmi dahil olmak iizere, diger solunum yolu enfeksiyonlar:
salgimlarinda kullanildig1 hatirlatilarak, COVID-19'a kars1 antikor iceren immiin plazma
kullaniminin enfeksiyona kars1 etkili olabilecegi ifade edilmistir ©,

COVID-19 pandemisi ortaya ciktigindan beri, bu hastaliktan korunmak ya da hastaligin
tedavisinde kullanilmak {izere mevcut farmasoétik ajanlarin denenmesi veya yenilerinin



gelistirilmesi, as1 ¢caligmalar1 ve immiin plazma gibi alternatif tedavi yontemlerinin kullanilmas1
gibi konularda yapilan bilimsel ¢aligmalarin say1s1 her gecen giin artmaktadir. Immiin plazmanin
kullanimi1 ile ilgili kisithh sayidaki c¢alismada hastalarin bu tedaviden yarar gordigi
bildirilmektedir ¢,

Tiim bu bilimsel dayanaklar g6z Oniine alindiginda; Ulusal ve Uluslararasi Kan ve Kan
Bilesenleri Mevzuatina ve evrensel standartlara uygun kosullarda toplanan ve saklanan immiin
(anti-SARS COV-2 antikoru igeren) plazmalarin, aktif viriis enfeksiyonu nedeniyle hastanede
yatan hastalara terapotik amagla uygulanmasi konusunda bilimsel temellerin olustugu
goriilmektedir. Bu kilavuz, {lilkemizde de etkisini gosteren COVID-19 pandemisinde ihtiyag
duyulan hastalarda kullanmak iizere, anti-SARS COV-2 antikoru i¢eren immiin plazmanin
hazirlanmasina ve klinik kullanimina yonelik olarak hazirlanmigtir.

2. COVID-19 iMMUN PLAZMA BAGISCI ADAYLARININ SECiMi iCiN GEREKEN
SARTLAR

Bu béliimde, COVID-19 tedavisinde kullanilacak plazmanin tedarik edilecegi goniillii aferez
plazma bagis¢ilarinin tanimi yapilmaktadir. Standart bagisc1 se¢imi kriterleri “Ulusal Kan ve
Kan Bilesenleri Hazirlama, Kullanim ve Kalite Giivencesi Rehberi” ile “Avrupa Ila¢ ve Saglik
Hizmetleri Kalite Direktorligii (EDQM)” talimatlar1 dogrultusunda yapilmaktadir. Bu kapsamda
bagisc¢1 se¢im kriterleri arasinda yer alan “gecirilmis viral enfeksiyonda 28 giinliik ret siiresi”,
COVID-19 Immiin Plazma bagiscilari i¢in istisnai durum olup bu konuda asagida belirtilmis olan
kriterler gegerlidir. COVID-19 Immiin Plazma bagiscilar1, ulusal mevzuata uygun olarak, tam

kan bagis1 i¢in gereken kosullarin yani sira agagida yer alan istisnai sartlar1 da karsiliyor olmalidir
(10-14)

2.1 COVID-19 Viriis Enfeksiyonuna Yakalanmis ve Sonrasinda Iyilesmis Bireylerin
Bagisc1 Olabilme Kriterleri:

1. COVID-19 enfeksiyonu tanisinin, laboratuvar test (nazofarenks siirlintii 6rneginden
calisilmis PCR test pozitifligi ya da serolojik olarak SARS-CoV-2 antikorlarma ait test
pozitifligi) sonuglarma gore alinmis olmasi ve

2. Klinik olarak (6ksiiriik, ates, nefes darligi, halsizlik vb.) iyilesmenin {izerinden en az 14
giin gecmis olmas1 ve

3. Nazofarenks siiriintii 6rneklerinden ¢alisilmis en az 2 adet PCR test sonucu negatifliginin
(testlerden birisi son 48 saat icerisinde yapilmis olmali) olmas1 gerekmektedir.

4. Klinik iyilesmenin iizerinden 28 giin gecti ise PCR test negatifligi sart1 aranmaz.

Bu kisilerin hastalik donemine ait tibbi kayitlar1 eksiksiz dokiimante edilerek izlenebilir
olmalidir.

COVID-19 enfeksiyonu gecirmis kisilerin, immiin plazma bagis¢is1 olmalar1 goniilliiliik esasina
dayanir. Bagig¢min, goniilli COVID-19 immiin plazma bagis¢isi olabilmesi igin “Tam Kan
Bagis1” i¢in gereken sartlar1 tagimasi gerekir.



2.2 Aferez Bagsi icin Genel Sartlar:

1.

Kan Bagiscis1 Sorgulama Formu, Kan Bagiscis1 Kayit Formu, Aferez Bagiscisi
Bilgilendirmis Onam Formu, COVID-19 immiin Plazma Bagiscis1 Ek Sorgulama Formu
(Ek-1) ve COVID-19 immiin Plazma Bagiscis1 Ek Bilgilendirme ve Onam Formu’nun
(Ek-2) birlikte doldurulmasi ve kisa fizik muayene ile degerlendirilmesi gerekmektedir.

Bagis¢1 adaylarinda, mikrobiyolojik tarama testlerinin (serolojik olarak HBsAg, anti-
HCV, anti-HIV 1-2 ve anti-sifiliz Ab testleri) ve yapilabiliyorsa HBV-DNA, HCV-RNA,
HIV 1,2-RNA Niikleik Asit Amplifikasyon Tarama (NAT) testlerinin g¢alisilmasi
gerekmektedir.

Immiin plazma bagiscilar: tercihen erkeklerden, gebe kalmamis (dogumy/diisiik/kiirtaj)
kadinlardan ve kan transfiizyonu yapilmamis kisilerden sec¢ilmelidir. Dogum ya da diisiik
yapmis kadinlarin ve kan transflizyonu yapilmis kisilerin bagis¢1 olabilmeleri icin HLA

antikorlar1 agisindan taranmalar1 ve negatif olduklarinin gosterilmesi gerekmektedir

14).

COVID-19 Immiin Plazma bagis¢ilarinmn antikor tarama (Indirekt Coombs) test sonucu
negatif olmalidir.

Immiin plazma bagis1 en erken iyilesmenin iizerinden en az 14 giin gectikten sonra baslar
ve en fazla 3 (ii¢) aylik siire icerisinde yapilabilir. Ik bagism yapildig: tarih baslangic
tarihi olarak kabul edilerek, en az 10 giin ara ile bir ay igerisinde en fazla 3 kez olmak
kaydiyla 3 ay igerisinde toplam 8 kez yapilabilir. Bir bagis¢idan bir ay igerisinde en fazla
1800 ml plazma toplanabilir 42419,

3. COVID-19 iMMUN PLAZMA BAGISCILARI VE URUNE UYGULANACAK
ISLEMLER

1.

2.

4.

Ulusal mevzuata uygun rutin olarak yapilan mikrobiyolojik tarama (HBV, HCV, HIV ve
Sifiliz) testlerinin sonucu negatif olmalidir. 214,

Toplanan immiin plazma 6rneklerinden serolojik yontemlerle galisilan anti-SARS-CoV-
2 antikor test sonucun pozitif/reaktif olmalidir.

Teknik imkanlar olanak verdigi takdirde;

a) Notralizan anti-SARS-CoV-2 titreleri 1:80 ve {izeri olanlardan immiin plazma bagisi
kabul edilecektir (test yapilabilir hale gelene kadar bagiscidan alinacak olan
serum/plazma numuneleri daha sonra antikor titre tayini calisilmak iizere -80°C’de
dondurularak saklanmalidir).

b) Transflizyon giivenligini miimkiin olan en iist diizeye ¢ikarabilmek adina alinan
plazmalarin “Patojen Inaktivasyonu”na tabi tutulmasi énerilmektedir. ©1219),

Plazma bagis1 i¢in aferez yontemi se¢ilmelidir. Bagis¢ilardan bu kapsamda antikoagiilan
soliisyon miktar1 géz ardi edilerek 200 ila 600 ml plazma toplanabilir. 200 ml’nin



iizerinde bilesen toplanmasi halinde bilesenler, 200 ml’lik boliinmiis bilesen olarak ayr1
ayrt etiketlenmelidir. Takip edilebilirlik agisindan alinan plazma bilesenleri, ISBT
kodlama sistemi kullanilarak, Tiirk Kizilay’dan provizyon alinarak etiketlenmis
(COVID-19 Immiin Plazma) olmali ve izlenebilirlik agisindan ulusal mevzuata uygun
olarak sahit numuneler saklanmalidir.

5. COVID-19 immiin plazma, dondurulmadan kullanilacak ise isznlanmalidir.

Dondurma islemi aferez isleminin tamamlanmasindan sonra “Kan Hizmet Birimleri I¢in
Ulusal Standartlar” rehberine uygun olarak yapilmaldir.

4. COVID-19 iMMUN PLAZMA KLIiNiK KULLANIMI

Bu tedavi yonteminin kullanilacagi hasta grubunu net olarak tanimlayacak kontrollii bir
calisma heniiz mevcut degildir. Immiin plazmanin klinikte kullanim1 konusunda mevcut kanitlar,
cogunlukla kiiciik ¢aphi randomize calismalar ve gozlemsel ¢alismalarla smirhidir. 891618
Immun plazma; asagida belirlenmis endikasyonlarda, tanidan hemen sonra ve entiibasyon
gerekmeden 6nce kullanildigi durumlarda hayatta kalma yarar1 olmakta ve hastaligin ilerlemesi
riskinde azalma saglamaktadir. Ileri diizey pnomoni ve oksijen ihtiyaci artan ve 5 It/dk dan
oksijen alirken satiirasyonu 90 altinda olan hastalarda etkinlik ve giivenlik i¢in yeterli kanit
bulunmamaktadir. Hastalik seyrinde daha sonraki ge¢c donemlerde ve ¢oklu organ yetmezligi ile
entiibe edilmis kisilerde immun plazma kullanilmasi; muhtemelen zaten antikor gelismis olmasi
ve konak tepkilerine bagli onemli organ hasari nedeniyle zarar verebilmektedir. Sitokin
firtinasmin (Tedaviye ragmen devam eden direngli ates, devamli yiiksek seyreden ya da artmaya
devam eden CRP ve ferritin degerleri, D-dimer yiiksekligi, lenfopeni ve trombositopeni seklinde
sitopeniler, karaciger fonksiyon testlerinde bozulma, hipofibrinojenemi veya trigliserid
degerlerinde yiikselme gibi bulgular) 6n plana ¢iktig1 semptomlar basladiktan sonra, bu tedavi

yonteminin kullanilmasi onerilmemektedir.

Asagidaki immiin plazma tedavi endikasyonlar1 listesi, Tiirk bilim insanlarinin
uluslararas1 bilim camiasinda kabul goren kriterlere katkilar1 ile olusturulmustur. Bu tedavi
yontemi, hastanin almakta oldugu ilag tedavisi ve destek tedavisine ek olarak kullanilabilir.

COVID-19 immiin plazma, COVID-19 tanis1 olan hastalarda semptomlarin baglamasindan sonra

en gec 7 giin icerisinde kullanilmas1 uygundur (016-18),

Bu tedavinin planlandig: hastalarda,
serum IgA diizeyi bakilarak normal oldugunun dokiimante edilmesi gerekmektedir. IgA eksikligi
olan hastalara bu tedavi uygulanamaz. Ayrica bu yontemin profilaktik olarak kullanimu ile ilgili

bir veri ve 6neri heniiz mevcut degildir.

COVID-19 Immiin (Konvalesan) Plazma kullanilmas1 planlanan hastalar yasamsal risk tastyan
hastalar olup, immiin (konvalesan) plazma kullanilmaya baglanmas: i¢in asagidaki kriterlerden
en az birinin mevcut olmasi gereklidir.



4.1. Bilimsel Veriler Isiginda COVID-19 immiin (Konvalesan) Plazma Klinik Kullanim
Endikasyonlar:

Hastanin, semptomlarin baglamasindan sonra gegen siirenin 7 giinii asmamis olmasi ve

e 60 yas lizerinde olmasi1 veya

e 18-60 yas arasinda olup ciddi komorbiditelerin (kanser, KOAH, kardiyovaskiiler
hastalik, hipertansiyon, DM) bulunmasi veya

e 18-60 yas arasinda olup bagisiklik sistemini baskilayan ila¢ kullanmasi / bagisik
sistemini baskilayan hastaligi bulunmasi;

e Pndmoni bulgularinin olmamasi,

e Yogun bakim ihtiyac1 gelismeden dnce verilmesi®®.

Not: Cocuklar ve gebelerde, etkinlik ve giivenlik i¢in, immiin plazma tedavisi ile ilgili

yeterli veri bulunmamaktadir.

4.2. COVID-19 Immiin (Konvalesan) Plazma Istemine iliskin Kurallar:

1.

Hastay1 COVID-19 immiin plazma ile tedavi etme karar1 enfeksiyon hastaliklari, gogiis
hastaliklari, i¢ hastaliklari, anestezi veya yogun bakim uzmani tarafindan verilir.

Tedavi ile ilgili COVID-19 immiin Plazma Hasta Bilgilendirme ve Onamu (Ek-3)
hastadan veya birinci derece yakinlarindan alinir.

Immiin plazma istemi, “COVID-19 Immiin Plazma Istem Formu” (Ek-4) ile yapilir.

Bu tedavinin uygulanacagi hastalarm selektif Immiinglobiilin A eksikligi olmamas1
gereklidir.

Eriskin bir hasta i¢in 6nerilen minimum doz 200 mililitrelik COVID-19 immiin plazma
linitesinden 24-48 saat ara ile giinde 1 iinite olmak {izere, 1-2 doz olup gerekli goriiliirse
maksimum 3 doz (600 mililitre) seklindedir. Tedavi ile ilgili giincel veriler 200
mililitrelik tek dozun etkili olabilecegini gostermektedir. Hastaya verilecek toplam doz
ile ilgili karar hastay1 takip eden hekimler tarafindan, hastanin klinik ve laboratuvar
bulgularma bakilarak verilecektir. Bu uygulamanin bilimsel temeli, kardiyopulmoner
acidan stabil olmayan bu hasta grubunda voliim yiiklenmesini engellemektir 219,

Hastaya verilecek olan COVID-19 immun plazma ile hastanin ABO kan grubu uyumlu

olmalidir (AB kan grubu plazma transfiizyonunda genel vericidir). Rh kan grubu g6z ard1
edilebilir.
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5.1. EK-1: COVID-19 iMMUN PLAZMA BAGISCISI EK SORGULAMA FORMU

Adi-Soyadi Kan Grubu

TC Numarasi

Dogum Tarihi | ... Looiid i Cinsiyeti L] KADIN [0 ERKEK
Tletisim Bilgileri Tel: E-Mail:
Adres

Pozitif COVID-19 Test Tarihi ...... Loiiid i,

Belirtilerin Basladigi Tarih ...... Loiid i Belirtilerin Sonlandig1 Tarih ..... Looiid i

1. COVID-19 enfeksiyonu tanisi1 aldiginizi gésteren laboratuvar test sonucunuz var

mi?
L] EVET [] HAYIR
Test sonucunuz yaninizda mi?*
L1 EVET [1 HAYIR

2. COVID-19 enfeksiyonu tamisi alan immiin plazma bagis¢1 adayi olarak;

Klinik belirtilerinizin (Oksiiriik, Ates, Nefes Darligi, vb.) diizelmesinin iizerinden

kag giin gecti?
(1 14 glinden az
1 14 -27 giin
Negatif (PCR) test sonucunuz var mi?
L EVET [] HAYIR
Test sonucu ya da sonuglar1 yaninizda n?*
U EVET [J HAYIR

L1 28 giin ve tizeri

3. Kadin bagiscilar icin;

Hig gebe kaldimi mi,diisiik yaptiiz mi ya da kiirtaj oldunuz mu?

L EVET ] HAYIR
4. Daha o6nce size hic¢ kan verildi mi?;
L EVET ] HAYIR
Sorgulayan Hekim
Bagisc1 Adayr
. Adi-Soyadi
Imzas1 .
Imza

* Bagiseinin test sonucu yanmda mevcut degilse test sonucu E-nabiz/hastane
kayitlarindan teyit edilmelidir.

NOT: T.C. Kimlik No, Adi, Soyadi, Tarih ve Imza kismi Bagisci tarafindan kendi el
yazistyla doldurulacaktir.
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5.2. EK-2: COVID-19 BAGISCI EK BILGILENDIiRME VE ONAM FORMU
(Bu form bagise1 tarafindan Kan Bagiscis1 Sorgulama Formuna ek olarak doldurulacaktir.)

KAN BAGISI MERKEZIMiZE HOSGELDINIZ.
COVID-19 immiin Plazma bagislamak istediginiz icin tesekkiir ederiz.

“KAN BAGISCISI KAYIT VE SORGULAMA FORMLARI iLE EK FORMLARI
DOLDURMADAN ONCE  ASAGIDAKiI ACIKLAMALARI LUTFEN
DIKKATLICE OKUYUNUZ!”

“Kan Bagiscis1 Sorgulama Formu”ndaki sorular sizi ve kan bileseninizi alacak olan
hastalar1 korumak amaciyla diizenlenmistir.”

COVID-19, 2019 yilinda Cin’de baslayan ve daha sonra pandemi yaparak tiim diinyaya
yayilan SARS-CoV-2 viriisiine bagh bir hastaliktir. Baslica damlacik yoluyla yayilmakla
birlikte enfekte yiizeyler/materyalle temas ile de bulasabilmektedir. Hastaligin hizli
yayilimina karsin heniiz kesin bir tedavisi ya da asis1 bulunmamaktadir.

COVID-19 hastaligina yakalanmis ve sonrasinda iyilesip yeterli diizeyde antikor gelistirmis
bireylerden alinan immiin plazmalar ile COVID-19 hastalarinin tedavisi amaglanmaktadir.

KIMLER COVID-19 iMMUN PLAZMA BAGISINDA BULUNABILIR?

e Aferez bagisi i¢in gereken sartlari tasiyan bagiscilar; Yasal mevzuata uygun olarak kan
bagiscgisi olabilmeleri igin gerekli sorgulamanin yapilmasi (Kisa Fizik Muayene, Aferez
Bagiscis1 Bilgilendirmis Onam Formu’nun doldurulmasi, Kan Bagis¢is1 Sorgulama
Formu’nun doldurulmasi ve degerlendirilmesi) gereklidir.

e 18-60 yas arasi (19 yasindan giin almis, 61 yasindan giin almamis ve arasi) bagiscilar,
e Erkek ya da gebe kalmamus, diisiik yapmamus, kiirtaj olmamis kadin bagiscilar,
® Daha 6nce kan transfiizyonu yapilmamis bagiscilar,

e COVID-19 viriis enfeksiyonuna yakalanmis ve sonrasinda iyilesmis bireyler,

- COVID-19 enfeksiyonu tanisinin, laboratuvar test (nazofarenks siiriintli
orneginden ¢alisilmis PCR test pozitifligi ya da serolojik olarak SARS-CoV-2
antikorlarma ait test pozitifligi) sonuglarina gore alinmis olmasi, VE

- Klinik olarak (0kstiriik, ates, nefes darligi, halsizlik vb.) iyilesmenin {izerinden en
az 14 giin gecmis olmasi, VE

- Nazofarenks siirlintii orneklerinden ¢alisilmis en az 2 adet PCR test sonucu
negatifliginin (testlerden birisi son 48 saat icerisinde yapilmis olmali) olmasi
gerekmektedir. Klinik iyilesmenin tizerinden 28 giin gecti ise test negatifligi sart1
aranmaz.

® Bagis¢1 adaylarmin ulusal mevzuata uygun olarak mikrobiyolojik tarama testleri
(serolojik olarak HBsAg, anti-HCV, anti-HIV 1-2 ve anti-sifiliz Ab testleri ve yapildiysa
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HBV-DNA, HCV-RNA, HIV1,2-RNA, Niikleik Asit Tarama (NAT) testleri) negatif
olmalidir.

BAGIS ARALIGI ve BAGIS SIKLIGI

e Immiin plazma bagisy, ilk bagisin yapildigi tarih baslangig tarihi olarak kabul edilerek,
en az 10 giin ara ile bir ay icerisinde en fazla 3 kez olmak kaydiyla 3 ay icerisinde
toplam 8 kez yapilabilir.

BAGIS HACMi
e Toplanacak hacim (antikoagiilan harig) her bir plazmaferez islemi i¢in tahmini toplam
kan hacminin %16’sm1 agmayacaktir. Toplam tahmini kan hacmi cinsiyet, viicut agirligi
ve boya gore hesaplanir. Bu hesabmn nasil yapilabilecegi ULUSAL KAN VE KAN

BILESENLERI HAZIRLAMA, KULLANIM VE KALITE GUVENCESI REHBERI
2016 Ek-6a'da ayrintili olarak anlatilmustir.

e Toplanan plazma hacmi (antikolagiilan soliisyon harig), her bir sefer igin 600 ml'yi
asamaz. Bir bagiscidan bir ay igerisinde en fazla 1800 ml plazma toplanabilir.

GIZLILIK
Kisisel bilgileriniz Kisisel Verilerin Korunmas1 Kanunu ve diger yasal mevzuatlara uygun

olarak saklanacak olup iigiincii kisilerle/taraflarla paylasilmayacaktir.

Kisisel bilgilerimi icermeyen diger bilgilerim ve kan sonuc¢larimin, Saghk Bakanhg:
tarafindan, istatistiksel analiz gibi bilimsel arastirmalarda kullamlmasim ve bunlarin
sonuclarimin yayimlanmasim kabul ediyorum.

Yukandaki bilgileri okudum ve anladim.

Bu bilgiler 1s13mda géniillii ve karsiliksiz COVID-19 immiin Plazma bagisinda
bulunmayi istiyorum.

Ad1 Soyadr: Tarih: .../...... /20....

Imza:
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5.3. EK-3: COVID-19 iMMUN PLAZMA iSTEM FORMU

COVID-19 iMMUN PLAZMA iSTEM FORMU

Hastanin

Adi-Soyadi

TC Numarasi

Dogum Tarihi | " Lo Liiiinn Cinsiyeti [J KADIN [J ERKEK
Tletisim Bilgileri Tel: E-Mail:

Servisi

L] Kesin (PCR +) [ Olasi (klinik/radyolojik bulgular +, PCR

COVID-19 Tam bekleniyor)

Kan Grubu *En az 2 kez 2 farkli numuneden bakilmis kan grubu
sonucu bakilir

Ig A Eksikligi O Yok

OyKkiisii

O Transfiizyon [ Transplantasyon Oykiisii [] Fetomaternal Uyusmazlik
O Alloantikor Varhig: [J Transfiizyon Reaksiyon Oykiisii [ Gegirilmis Gebelik

(I Tliskili olabilecek diger dykiiler/ dzel durumlar ...................coooeiiiiiieiiai..

COVID-19 Immiin Plazma Endikasyonu

Klinik Kullanim Kriteri
[] Semptomlarin baglamasi 10 giinden az (........... giin)
[1 50 yas tizerinde
[1 18-50 yas arasinda olup ciddi komorbidite varligi
L1 Hipertansiyon [ Diabetes Mellitus [ Kardiyovaskiiler Hastaliklar
L1 Malignite 1 KOAH LIDiger. ..o,

L] 18-50 yas arasinda olup bagisiklik sistemini baskilayan ilag kullanmas1 / bagisik sistemini
baskilayan hastaligi bulunmasi; Aciklaymiz...............oo

Eslik Eden Kriter (birden fazla secenek isaretlenebilir)

U BT bulgularinin COVID-19 ile uyumlu ve 24-48 saat i¢inde akciger infiltrasyonunda >%50
artis

L] Solunum sayis1 > 30/dakika, oda havasinda SpO2 diizeyi < %90

L] Ciddi komorbidite varligi1 (50 yas iizeri igin)
[J Hipertansiyon [ Diabetes Mellitus [] Kardiyovaskiiler Hastaliklar
L] Malignite L] KOAH LI Diger....ovvveiiniiiiiiienns
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COVID-19 Immiin Plazma Talep Formu

Hasta Onami ] Hastadan Alind1 ] Hasta Yakinindan Alind1
Istek Tarihi ... PR by ] | I Planlanan Transfiizyon Tarihi ...... [eesssse] 20.euueee.
{’lztnlanan Unite Sayist ...co.... Planlanan Verilis Siiresi .............. dk
unite
1. Doz O 2. Doz O 3. Doz

. . . COVID-19 immiin Plazma dondurulmadan kullanilacak ise
EK Islem Istemi

mutlaka ISINLANMASI gerekir.

Talep Eden Uzman *
Adi-Soyadi
imlaSl

* Enfeksiyon Hastaliklari, Gogiis Hastaliklar1, I¢ Hastaliklar1, Anestezi veya Yogun Bakim
Uzman talepte bulunulabilir.
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5.4. EK-4: COVID-19 iMMUN PLAZMA HASTA BIiLGILENDIRME VE ONAM
FORMU

Sayin Hasta,
Sayin Vasi,

Liitfen bu formu dikkatle okuyun. Bu form sizi islem hakkinda bilgilendirmek ve rizanizi
almak amaciyla olusturulmustur. Bilgilendirme sonucunda tamamen serbest iradenizle
islemi yaptirma veya reddetme hakkina sahipsiniz.

COVID-19 immiin Plazma Transfiizyonu Nedir?

Bildiginiz iizere tiim diinyada salgin yapan COVID-19 (koronaviriis) hastaligi i¢in
giivenilirligi ve etkinligi kanitlanmis bir tedavi bulunmamaktadir. Halihazirda, bu hastaliga
etkili bir tedavi bulunabilmesi amaciyla farkli ilaglarla ilgili ¢cok sayida calisma
yiiriitiilmektedir. Bunun yani sira, yapilan arastrmalarda COVID-19 hastalig1 gecirmis ve
iyilesmis hastalarin kanlarinda viriise karsi bu hastalikla savasabilecek antikor denen
maddeler oldugu gosterilmistir. COVID-19 viriis enfeksiyonu nedeniyle hastanede yatan
hastalara iyilesmis hastalardan elde edilen ve antikor iceren plazmalarmin tedavi amaciyla
verilmesi (transflizyonu/nakli) “pasif bagisiklik nakli” olarak tanimlanmaktadir.

Nicin Yapilir?

Iyilesmis kisilerden alnan plazmanm (kanm sivi kismi), bu hastalign tedavisini
desteklemek i¢in degerli bir kaynak olabilecegi bildirilmis ve bu yontem COVID-19
hastalarinda olas1 tedavi segenekleri arasinda yerini almistir. COVID-19 enfeksiyonu
gecirmekte olan hastalara, bu enfeksiyondan iyilesmis kisilerden alinarak hazirlanan
COVID-19 Immiin Plazma verildiginde hastalar daha hizl iyilesebilmektedir. Bu nedenle
uyguladigimiz tedavi kapsaminda size COVID-19'dan iyilesmis bir kisiden alinarak
hazirlanan COVID-19 immiin Plazma nakli (transfiizyonu) yapilip yapilmamasi konusunda
diisiinlip karar vermenizi istiyoruz. Size verecegimiz plazmada, sizin iyilesme sansinizi
artirabilecek antikor denen maddeler olacaktir. Bu tedavinin, size yiizde yiiz yardimc1 olup
olmayacagmi ve herhangi bir zararh etkisi olup olmadigini tam olarak bilmiyoruz. Ancak,
COVID-19 immiin Plazma Transfiizyonunun (naklinin) hataliginizin ciddiyeti nedeniyle su
anda sahip oldugumuz 6nemli tedavi yontemlerinden birisi oldugunu sdyleyebiliriz.

Girisim Nasil/Kim Tarafindan Yapilacak?

Hastanenin Transflizyon Merkezlerinde cesitli laboratuvar uygulamalar1 sonucu hastanin
(sizin) kan grubuna uygun olarak hazirlanan COVID-19 Immiin Plazma, aynen kan naklinde
oldugu gibi damar yolu ile hastaya nakledilir (transfiize edilir). Kan ve/veya kan
bilesenlerinin transfiizyon islemi, hastalarin yatarak tedavi aldiklar1 klinik ortaminda, hekim
istemi ve saglk personeli gozetiminde yapilir. Transflizyon yapilirken yasamsal
fonksiyonlar (tansiyon, nabiz, ates, solunum sayis1) takip edilir.
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Islemin Tahmini Siiresi:

Hastanin mevcut saglik durumu ve hekimin Onerdigi transfiizyon hizina gore islem
gerceklestirilir.

Yan Etkiler Nelerdir?

Plazma, pek ¢ok nedenle ve farkli hastaliklarda hastalara nakledilir. Bu kan bileseni genel
olarak cok giivenlidir. COVID-19 Immiin Plazma, COVID-19 hastaligmi gegirerek
saghgina kavugmus olan insanlardan hazirlandig1 i¢cin yapilmasi planlanan transfiizyon
isleminin ¢ok diistik bir risk tasidigi degerlendirilmektedir. Kan ve kan bileseni
transflizyonlarinda goriilen ates, kasinti, kizariklik ve diger alerjik reaksiyonlar, COVID-19
Immiin Plazma transfiizyonunda da yaklasik olarak yiizde bir oraninda gériilebilir. Viral
hepatit, HIV (AIDS) goriilme orani, on binde bir ila bes yliz binde bir arasinda
degismektedir.

Girisim Yapilmadig1 Takdirde Neler Olabilir?

COVID-19 Immiin Plazma halihazirda, COVID-19 enfeksiyonu tedavisinde alternatif bir
yontem olarak uygulanmaktadir. COVID-19 immiin Plazma transfiizyonunun yapilabilmesi
icin uygun oldugu degerlendirilen hastalara, bu tedavi uygulanmadig1 takdirde hayat
kurtaric1 6zellige sahip olabilecek bir tedavi firsat1 degerlendirilmemis olacaktir.

Girisimden Once Hekime Aciklanmasi Gereken Durumlar:

Daha once size kan transflizyonu (nakli) yapilip yapilmadigi, kullandiginiz ilaglar, kanama
bozuklugu, ailesel hastalik, herhangi bir alerji ya da kronik hastaliginizin olup olmadigi
konularinda doktorunuza yeterli seviyede bilgi vermeniz gerekmektedir.

Girisimden Sonra Hastanin Dikkat Etmesi Gereken Durumlar:
Hastaligiiza bagli olarak hekiminizin yapmis oldugu 6neri ve ikazlara uyunuz.

ONAM (RIZA, iZIN)

® Doktorumdan tibbi durumumun tani ve tedavisi ile ilgili yapilacak tibbi tedavi
konusunda ve bu tedavinin gerekliligi, girisimin seyri ve diger tedavi segenekleri
hakkinda ayrmntili bilgi aldim.

® islem sirasinda olusabilecek olumsuzluklar ve olasi riskleri bana ayrmtilar1 ile anlatildu.

e Bana Onerilen tani ve tedavi yontemlerini reddettigim zaman saghigimi tehdit edici
hangi risklerin olabilecegi, bu tedavi yerine uygulanabilecek bir baska tedavi
yonteminin bulunup bulunmadigi konusunda bilgilendirildim.

e Bu formda tanimlananlar disinda yapilacak herhangi bir ek girisimin yalnizca saghigima
yonelik ciddi zararlarin 6nlenmesi ve yasamumin kurtarilmasi i¢in uygulanabilecegi
bana anlatild1.

® Doktorum tiim sorularimi anlayabilecegim bir bi¢gimde yanitladi.

e Aklim bagimda ve kendimi karar verecek yeterlilikte gériiyorum.
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e istemedigim takdirde tedavi/girisime onam vermek zorunda olmadigimi ve/veya
istedigim asamada vazgecebilecegimi biliyorum.

Not: Liitfen el yazinizla “okudum, anladim ve kabul ediyorum” yaziniz ve imzalayiniz.

Hasta ile direkt iletisimin kurulamadigi durumda iletisimi saglayan Kisinin (6rnegin
terciiman):

Adi- Soyada:
Adres-TEL:

NOT: Hastanin onam veremeyecek durumda olmasi halinde, onam aliman vasisinin kimlik
bilgileri ve imzas1 alinir.

* Hastanin Velisinin (Ebeveynin) ikisinin de imzalamasi gereklidir. Eger velilerden yalniz
birinin imzas1 varsa, imzalayan ¢ocugun bakimini kendi basina iistlendigini veya diger
velinin izninin bulundugunu kanitlamalidir.

HASTANIN veya YAKINININ
Adi- Soyada:
Tarih-Saat:

imza:
Yakinhk Derecesi:
Adresi:

Ben “Bilgilendirme ve Riza Belgesinin” i¢indeki bilgileri hastanin kendisine,
ebeveynine veya yakinlarina yapabilecegim en iyi sekilde aktardim.

ONAM ALAN /iISLEMI YAPAN
Adi- Soyada:
Kase/imza:

Tarih/Saat:

*Yapilan isleminizle ilgili tibbi yardima ihtiyag duydugunuzda
.................................. Hastanesi santral numarasini (...........c.cc.ceevennennenn.) @rayarak tedavinizi
yapan doktor ile goriisebilirsiniz.
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5.5. EK-5: COVID-19 IMMUN PLAZMA (iP) TEDAVISI TAKiP FORMU

COVID-19 IMMUN PLAZMA (iP) TEDAVIiSI TAKiP FORMU

Hastanin
Adi-Soyad (ilk
Harfleri)
TC Numarasi
5 B L. Lo, Cinsiyeti 1 KADIN 0
Dogum Tarihi ERKEK
. ; — = n
COVID-19 Tam ] Kes_m (PCR +) [ Olas1 (klinik/radyolojik bulgular +, PCR
bekleniyor)
Kan Grubu *En az 2 kez 2 farkli numuneden bakilmis kan grubu

sonucu

COVID-19 iMMUN PLAZMA ENDIiKASYONU

Klinik Kullanim Kriteri
L] Semptomlarmn baglamasi 10 giinden az (........... giin)
L] 50 yas lizerinde
[] 18-50 yas arasinda olup ciddi komorbidite varligi
L] Hipertansiyon [ Diabetes Mellitus [] Kardiyovaskiiler Hastaliklar
L1 Malignite 1 KOAH LIDiger. ..o
[1 18-50 yas arasinda olup bagisiklik sistemini baskilayan ilag kullanmas1/ bagisik sistemini
baskilayan hastaligi bulunmasi; Aciklaymiz..............ooo
Eslik Eden Kriter (birden fazla secenek isaretlenebilir)

L] BT bulgularinin COVID-19 ile uyumlu ve 24-48 saat i¢inde akciger infiltrasyonunda >%50
artis

[J Solunum sayis1 > 30/dakika, oda havasinda SpO2 diizeyi < %90

[ Ciddi komorbidite varligi (50 yas tizeri i¢in)
L1 Hipertansiyon [ Diabetes Mellitus [ Kardiyovaskiiler Hastaliklar
L1 Malignite 1 KOAH LIDiger. ..o,

COVID-19 iMMUN PLAZMA TRANSFUZYONU

Hasta Onami ] Hastadan Alind1 [] Hasta Yakimindan Alindi

Ik semptomun ortaya ciktifi tarih (hastalik baslangicr) ..../..../.........

Hastaneye Yatis Tarihi ..../..../.........

Yogun Bakim Unitesine yatis tarihi ..../..../.........

COVID-19 1P 1. Unite NO ...oovvvrecrereeececeeecee e Transflizyon Tarihi ...... [eweid 20.......
COVID-19 IP 2. Unite NO......oovevercecrererreeiereeerennan Transflizyon Tarihi ...... [eweid 20.......
COVID-19 IP 3. Unite NO......ccoevrercrererirereiriceeine, Transflizyon Tarihi ...... [eweid 20.......
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* Onerilen tedavi dozu 1-2 iinite maksimum 3 iinitedir ve 24-48 saat ara ile uygulanir. Gerektigi
takdirde, 3. Doz 48- 96. saatte uygulanir.

Bulgular

immiin Plazma
Tedavi Oncesi

Tedavinin 48.
Saatinde

Tedavinin 96.
Saatinde

Tedavinin
7. Giinii

Taburculuk

Ates

Kan Basinci

Nabiz

02 Saturasyonu

FiO2

PaO,

Notrofil Sayisi

Lenfosit Sayist

CRP/hsCRP

Ferritin

Prokalsitonin

LDH

D-dimer

Vazopressor
Ihtiyact

SOFA Skoru

PCR

COVID-19
Spesifik Antikor
Titresi*
(bakilabilirse)

IgM:
1gG:

IgM:
IgG:

AC-BT Bulgusu

[J Stabil
L] Gerileme
[ Progresyon

[ Stabil
L] Gerileme
] Progresyon

Mekanik
Ventilasyon

Hastaned Yatis Siiresi

D gln

Mekanik Ventilasyonda Kalma Siiresi : ............ giin

Akut Bakimda Yatis Siiresi

e gln

Yogun Bakimda Yatis Siiresi : ............ giin

Hastanin COVID-19 IP ile birlikte aldig diger tedaviler

I Antiviral I Antienflamatuar :
[0 Antibakteriyel U Diger
Sonug [J Sagkalim (iyilesme) [J Eksitus
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