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HEMOVIGILANCA V SLOVENIJI V LETIH 2002-2006

HAEMOVIGILANCE IN SLOVENIA IN YEARS 2002-2006
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Kljuc¢ne besede

Kateri so zapleti ob transfuziji krvi in kako jih prepreciti, sta vprasangi, ki spremlijata trans-
JSuzijo krvi od njenih zacetkov. Priiskanju odgovorouv je nepogresijiv sistem hemovigilance.
Z njegovim vzpostavljanjem smo v Sloveniji zaceli po sprejetju Zakona o preskrbi s krvjo
leta 2000.

Od leta 2002 smo zbirali podatke o vseh nezelenih reakcijah in dogodkih v vseh bolnisni-
cah v Sloveniji, kjer se daje transfuzija krvi. Zbirati smo zaceli tudi podatke o senzibilizaci-
Jah po transfuziji, skorajsnjih napakah, nezelenih reakcijah in dogodkih v zvezi z odvze-
mom krvi in vsemi postopki do njene izdaje.

Od leta 2002 do 2006 je bilo sporocenih 679 primerov nezelenih reakcij in dogodkov
skoraj vseh vrst. Prijav o dolgotrajni obolelosti ali smyti ni bilo, 46 reakcij je bilo ocenjenih
kot hudih. Med slovenskimi bolnisnicami so precejsnje razlike, ce primerjamo Stevilo spo-
rocenih nezelenih reakcij s stevilom izdanih komponent krvi; na 1000 izdanih kompo-
nent je bilo sporocenih od 1 do 3,5 neZelenih reakcij.

Kakovost porocanja o nezelenih dogodkih in reakcijah se je izboljSevala od leta 2002 do
20006. Podatki, zbrani v sistemu hemovigilance, so osnova za prepoznavanje kriticnih tock
v transfuzijski verigi in za izboljSevanje varnosti transfuzije.
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Adverse reactions and preventive actions have accompanied transfusion medicine from
its beginning. Because of this, a haemovigilance system is imperative. The development of
the haemovigilance system is taking place in Slovenia from 2000 ever since Law on Blood
Procurement was adopted.

The data of all adverse reactions was collected from 2002 in all hospitals where blood
transfusions were being performed. Later, the collection of data of transfusion related unex-
pected red cell antibodlies, near-miss events and of adverse reactions and events related to
the process begining with blood donation to the issuing of blood have begun.

From 2002 to 20006 there were 697 reports collected of nearly all types of adverse reactions
and events, with no report of any long-time morbidity or transfusion related deaths.
406 reactions were severe. There were considerable differences among Slovenian hospitals
between the number of reports compared to the number of blood components issued,
ranging from 1 to 3.5 adverse reactions per 1000 blood components issued.

The quality of adverse reactions and events reporting has been improving from 2002 to
20006. The collected data represents the basis for the identification of critical points in the
blood tranfusion chain as well as the improvement of blood transfusion safety.

blood transfusion, safety, reporting; adverse reactions; adverse events
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Uvod

Hemovigilanca je postala pomembno poglavje trans-
fuzijske medicine v 90. letih prej$njega stoletja. Fran-
cozi in Britanci so prvi vzpostavili sistem hemovigi-
lance, namenjen zaznavanju, pridobivanju in analizi
informacij o nezelenih in nepri¢akovanih ucinkih
transfuzije krvi v celotnem procesu transfuzije, od
krvodajalca do prejemnika.! Sledile so jim druge
drzave.?

Vzpostavljanje nacionalnega sistema hemovigilance
v Sloveniji je utemeljeval Zakon o preskrbi s krvjo iz
leta 2000,? ¢lanstvo v Svetu Evrope in pricakovanje
vkljucitve v ES.

V letu 2002 so bili pripravljeni elementi za delovanje
sistema hemovigilance:

obrazec za prijavljanje nezelenih reakcij, obrazec za
porocanje, pripravljen po obrazcu Evropske mreze
za hemovigilanco,kjer postane bolnik anonimen, in
poti obvesc¢anja o nezelenih reakcijah (od lececega
zdravnika do specialista transfuzijske medicine, Sluz-
be zahemovigilanco in odgovornega organa). Na pod-
lagi Evropskih direktiv je bil leta 2006 sprejet novi Za-
kon o preskrbi s krvjo® in leta 2007 Pravilnik o hemo-
vigilanci.®

Z imenovanjem Javne agencije za zdravila in medi-
cinske pripomocke za pristojni organ in Sluzbe za he-
movigilanco na Zavodu za transfuzijsko medicino
(ZTM), ki zbira podatke in pripravlja porocila za Slo-
venijo, je bil sistem hemovigilance dopolnjen.

Metode dela

V Sloveniji smo za leto 2002 zbrali podatke o nezele-
nih reakcijah (NR) retrogradno, s sistemati¢nim zbi-

Evropska skupnost: stevilo hudih nezelenih reakcij,
njihova stopnja, povezanost s transfuzijo, komponen-
te krvi, ki so reakcijo povzrocile in nezelene reakcije
in dogodke pri zbiranju, predelavi, testiranju in shra-
njevanju krvi.

V Sloveniji podatke zbira in objavlja Sluzba za hemo-
vigilanco na ZTM.*®

Rezultati
Stevilo prijav neZelenih reakcij

Skupno Stevilo prijav vseh nezelenih reakcij v letih
2002 do 2006 je bilo 679 in se je od 86 v letu 2002
povecalo na 191 vletu 2006. Samo Stevilo sporocenih
NR ne pove dosti, vec izvemo o pozornosti na doga-
janje ob transfuziji, ¢e Stevilo NR primerjamo s stevi-
lom transfundiranih oz. izdanih komponent. Med bol-
niSnicami ugotavljamo velike razlike. Pregled v Raz-
predelnici 1 nam pokaze, da v letu 2006 v treh bolni-
$nicah porocajo o NRv priblizno 3 primerih na 1.000
izdanih komponent krvi (IK), v eni od bolnisnic pale
1 primer na 1000 IK.

Primerjava podatkov iz let 2004, 2005 in 2006 pokaze,
dase je porocanje v vecini bolniSnic izboljsalo (zapo-
redna Stevilka 4, 6, 8 in 9), v dveh bolni$nicah pa je
nazadovalo.

Razpr. 1. Stevilo prijav nezelenih reakcij v slovenskih
bolnisnicah v primerjavis 1.000 izdanimi komponen-
tami krvi v letih 2004 do 2000.

Table 1. The number of reports of adverse reactions
compared to the number of 1,000 blood components
issued in Slovenian hospitals in years 2002-2006

Bolnisnica st.

ranjem podatkov o vseh, lazjih in hudih transfuzijskih  fospital number 2004 2005 2006
reakcijah pa smo zaceli leta 2003. Sodelovale so vse 1 13 22 2.4
slovenske bolnisnice, v katerih se daje transfuzija kr- 2 13 11 1.4
vi. Najprej smo zaceli zbirati podatke o NR, postopno 2 i; %i* ;g
pasmo zbiranje razsirili na podatke o senzibilizacijah s 13 13 13
na eritrocitne antigene, o skoraj$njih napakah inna ¢ 03 15 20
NRin dogodke na podrocju zbiranja, predelave, testi- T 0 Y

in dogodke na podrocju zbiranja, predelave, testi- g 17 17 30
ranja in shranjevanja krvi. Z obrazcem za poroc¢anje 9 1,1 13 3,0
zbiramo tiste podatke, ki jih od leta 2008 zahteva 19 08 0.7 10

Razpr. 2. Stevilo in vrste nezelenih reakcij v Sloveniji v letih 2002-2006.
Table 2. The number and types of adverse reactions in Slovenia in 2002-2000.

Vrsta NR - Skupaj o
Type of AR 2002 2003 2004 2005 2006 Total %
Hemoliza / Hemolysis 5 2 2 5 3 17 25
GVHD 0 0 0 0 0 0 0
TRALI/plj.edem / TRALI/ pulm.oed. 0/1 0/2 0/2 0/3 1/12 1/20 29
PTP 0 0 0 0 0 0 0
Alerg/ana. / Alerg./Ana. 27/0 41/1 54/6 55/4 67/2 244/13 359/1,9
NHV / NHFR 42 53 68 66 92 321 47,2
Bakt,/vir / Bact,/vir 0 0 0 1/3 /1 6 09
Drugo / Others 11 8 14 12 12 57 8,4

GVHD: reakcija presadka proti gostitelju / graft versus host disease

TRALI akutna okvara plju¢ po transfuziji / transfusion related acute lung injury

Plj.edem: plju¢ni edem; pulm. oed. / pulmonary oedema
PTP: posttransfuzijska purpura / posttransfusion purpura
Alerg/ana.: alergija/anafilaksija / allergic/anaphylactic reaction

NHV: nehemoliticna vrocinska reakcija / NHFR: nonhaemolytic febrile reaction

Bakt/vir: bakterijska/virusna okuzba / bact./vir: bacterial/viral infection
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Stevilo in vrste neZelenih reakcij

Stevilo in vrste nezelenih reakcij v letih 2002 do 2006
prikazuje Razpredelnica 2. Hemolizo so zaznali v 17
primerih (2,5 %). V 1 primeru je bil zabelezen TRALI,
v 20 plju¢ni edem zaradi preobremenitve krvnega
obtoka (2,9 %). Prijav alergi¢ne reakcije je bilo 244
(35,93 %), anafilaktoidne reakcije 13 (1,9 %). 321
(47,3 %) je bilo prijav vro¢inske nehemoliti¢ne reak-
cije. Prijav okuzbe s transfuzijo oz. suma nanjo je bilo
6 0z. 0,9 % (2 HBV, 1 CMV, 1 HIV - ovrZen sum, 2
bakterijska okuzba). Drugih, t. i. neopredeljenih re-
akcij, je bilo 57 0z. 8,4 %.

Ocena stopnje neZelenih reakcij

Stopnjo NR ocenjuje lececi zdravnik na osnovi pripo-

rocil Sveta Evrope:!

- (0); niznakov;

- (1); takojdnje pojavljanje znakov brez zivljenjske
ogrozenosti in polne razvitosti;

- (2); takojsnje pojavljanje znakov z Zivljenjsko ogro-
Zenostjo;

- (3); dolgotrajna obolelost;

- (4); smrt bolnika.

Kot hudo reakcijo ocenjujemo reakcije stopnje 2 in

ve¢. Od 593 prijavljenih NR v letih 2003-2006 je bilo

46 (7,8 %) primerov ocenjenih kot huda NR. Nobena

reakcija ni povzrocila smrti ali dolgotrajne obolelosti.

Kot huda reakcija sta bila ocenjena 2 primera hemoli-

ze, 1 TRALI, 8 primerov plju¢nega edema, 9 alergic-

nih in 11 anafilaktoidnih reakcij, 5 primerov vrocin-

ske nehemoliti¢ne reakcije, 2 okuzbi in 8 primerov

neopredeljenih reakcij.

NeZelene reakcije po transfuziji komponent

eritrocitov, trombocitov in sveZe zmrznjene

plazme v letih 2004-2006

V letih 2004-2006 je bilo v Sloveniji izdanih 404.394
komponent krvi, od tega 231.288 enot eritrocitov,
76.364 enottrombocitovin 96.742 enot sveze zmrznje-
ne plazme. Sporo¢ili so 360 reakcij po transfuziji eri-
trocitov, kar pomeni 1,6 primerov na 1.000 izdanih
enot. 51 prijavljenih primerov reakcij po transfuziji
trombocitnih komponent pomeni 0,7 primerov reak-
cije na 1.000 izdanih komponent, pri transfuziji sveze
zmrznjene plazme pa je bilo zaznanih in sporocenih
67 primerov oz. 0,7 primerov reakcije na 1.000 izda-
nihkomponent. Obupostevanjuvsehizdanih kompo-
nent in sporo¢enih NR je njihova pogostnost 1,2 NR
na 1000 izdanih komponent (0z. 1 NR na 846 izdanih
komponent). Novih senzibilizacij na eritrocitne anti-
gene po transfuziji je bilo leta 2006 obravnavanih 339.

NezZeleni dogodki v letu 2006

Napacna kri je bila transfundirana v enem primeru:
bolnik krvne skupine AB je dobil plazmo krvne sku-
pine A. Hemolize niso zaznali. Napa¢nemu bolniku
je bila dana transfuzija v enem primeru (enaka krvna
skupina), napaka je bila zaznana po nekaj minutah in
transfuzija ustavljena. Venem primeru je bila javljena
vrocinska nehemoliti¢na reakcija, ¢eprav bolnik ni do-
bil transfuzije.

SkorajSnje napake

Skoraj$nje napake (near-miss events) so po definiciji
dogodek, pri katerem bi napaka, e je ne bi zaznali,
vodila do dolocitve napacne krvne skupine ali izdaje
nepravilne ali neustrezne komponente krvi, vendar
smo jo prepoznali Se pred samo transfuzijo.! Porocil
je bilo 72. V Razpredelnici 3 prikazujemo vrsto in Ste-
vilo skorajsnjih napak. V 13 primerih je prislo do na-
pake pri podatkih za identifikacijo bolnika oz. neskla-
dnosti podatkov na epruveti z vzorcem krvi za pred-
transfuzijsko testiranje in na narocilnici. Orientacij-
ska dolocitev bolnikove krvne skupine ABO ob po-
stelji je bila napacna 20-krat. V 11 primerih je bil v
epruveti vzorec krvi drugega bolnika, kot je bilo ozna-
¢eno na epruveti. V 3 primerih je bil za bolnika naro-
¢en napacen pripravek ali naroc¢ena kri za napacne-
ga bolnika. 8 napak je bilo zabelezenih v laboratoriju
(napacna dolocitev eritrocitnega antigena zunaj siste-
maABO in Rh, izdaja napa¢negaizvida). V zvezi zupo-
rabo reagentov so bile zabelezene 4 napake. Pod dru-
go Stejemo 13 primerov napacne dolocitve eritrocit-
nih antigenov zunaj sistema ABO in Rh pri eritrocitni
komponenti in racunalniske napake.

Razpr. 3. Skorajsnje napake, sporocene v I. 2000.
Table 3. Near-miss events reported in 2000.

Vrsta napake, dogodka Stevilo  Mesto dogodka
Type of event Number Place of event
Neskladnost osebnih podatkov bolnika 13 Bolnisnica
Incompatibility of patient personal data Hospital
Napacna orientacijska dolocitev ABO 20 Bolnisnica
Wrong ABO test when taking patients blood Hospital
sample

Napacna kri v epruveti 11 Bolnisnica
WBIT: wrong blood in tube Hospital
Naroc¢en napacen pripravek za napacnega 3 Bolnisnica
bolnika Hospital
Wrong component order, ordered for wrong

patient

Napaka v lab., napacen izvid (admin. napaka) 8 Transf. lab.
Laboratory error, administrative error

Napaka v zvezi z uporabljenimi reagenti 4 Transf. lab.
Error connected with reagents

Drugo - Others 13

Skupaj - Total 72
Razpravljanje

Kakovost porocil

Kakovost porocil o NR se je od leta 2002 do 2006 si-
cer izboljsevala, vendar vsa prejeta porocila tudi v le-
tu 2006 Se niso vsebovala vseh podatkov, potrebnih
za dolocitev vrste reakcije, stopnje in povezanosti s
transfuzijo.

Vrste reakcij

Hemoliti¢ne transfuzijske reakcije so bile odloZene
in ostale brez hujsih posledic.

Prijav primerov PTP, TRALI, GVHD z izjemo enega
primera TRALI nismo dobili. Glede na stevilo transfu-
zij in statisticne podatke iz literature bi jih sicer prica-
kovali, zato menimo, da morebitnih primerov teh za-
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pletov v zadostni meri Se ne obravnavajo kot da gre
za posledico transfuzije. Posebno pozornost bomo
posvecali informiranju o teh vrstah NR ter klini¢ni in
laboratorijski diagnostiki TRALI. Rezultati iz leta 2006
kazejo, da se je pozornost klinikov do motenj dihanja
ob transfuziji ze povecala.

Glede na najvecjo pogostost pri nas zaznanih reakcij
po transfuziji eritrocitnih komponent in podatkov iz
literature,®!° v kateri navajajo najvecjo pogostnost re-
akcij po transfuziji komponent, ki vsebujejo plazmo,
lahko sklepamo, da se premajhna pozornost posveca
reakcijam po transfuziji teh komponent (koncentri-
rani trombociti in sveza zmrznjena plazma).

Prenos bolezni s krvjo

V letu 2006 smo zabeleZili en sum prenosa hepatitisa
B s transfuzijo in eno prijavo bakterijske okuzbe. Ti
porocili sta podprli podatke iz literature!! o umestno-
sti uvajanja dodatnih ukrepov za preprecevanje pre-
nosa bolezni s krvjo.

Novo odkrita eritrocitna protitelesa

Moznost prepreciti nastanek vecjega Stevila teh pro-
titeles v prihodnje predstavlja nac¢rtovano transfundi-
ranje eritrocitnih komponent, skladnih v sistemih krv-
nih skupin Rh in Kell.

Nezeleni dogodki

Vletu 2006 so se zgodile tudi napake, ki spadajo med
najnevarnejse, to je transfuzija komponente napacne
krvne skupine in transfuzija napa¢nemu bolniku.

Porocila o skorajSnjih napakah

Porocil o skorajsnjih napakah je bilo v letu 2006 Ze
vec kot 2005, vendar jih e nismo dobili iz vseh bolni-
$nic. Porocila kazejo na potrebo po nenehnem izo-
brazevanju. V letu 2007 sprejeti Pravilnik o transfuzij-
skem testiranju in postopkih ob transfuziji bo osnova
za pripravo standardov, ki bodo natan¢neje dolocali
pravila dela

Hemovigilanca na podrocju zbiranja
in priprave komponent krvi

Nezelene reakcije in dogodki ob dajanju krvi
prikrvodajalcih v letu 2006

ZabeleZenih je bilo 333 kolapsov (slabosti) krvodajal-
cev ob dajanju krvi. To pri 96.367 prijavljenih krvoda-
jalcih pomeni 0,38 %. Od tega je bilo tezjih reakcij, to
je 2. stopnje 30 in 3. stopnje 19. ZabeleZili smo 36 pri-
merov hematoma, 1 punkcijo arterije, pri 3 krvodajal-
cih bolecine v roki po odvzemu, pri 2 hiperventilaci-
jo, pri 1 poskodbo zivca in v 2 primerih poskodbo
krvodajalca pri padcu po odvzemu krvi. Pri 1244 afe-
rezah je pri§lo pri krvodajalcih do 26 reakcij, od tega
13 reakcij na citrat, 4 primeri slabosti, 1 vazovagalna
reakcija in 7 hematomov.

Presejalno testiranje na oznacevalce s krvjo
prenosljivih okuzb odvzetih enot krvi

Pri testiranju 84.882 krvodajalcev, ki so v letu 2006
dali kri, smo pri 28 ugotovili prisotnost oznacevalcev
s krvjo prenosljivih bolezni: v 15 primerih HBsAg,
v 6 primerih anti-HCV, nobnega primera anti-HIV in
v 7 protitelesa proti Treponemi pallidum. V 17 prime-
rih teh okuzb so krvodajalci prvic dali kri (novi krvo-
dajalci).

Imunohematolosko testiranje krvodajalcev
vletu 2006

Pri 64 krvodajalcih smo ugotovili pozitiven indirekt-
ni Coombsov test. Pri transfuzijskem testiranju smo
ugotovili pozitiven direktni Coombsov test pri 58
krvodajalcih.

Hudi nezeleni dogodki pri zbiranju,
testiranju, predelavi in shranjevanju krvi

Porocilo o hudih nezelenih dogodkih zajema le do-
bro polovico krvi, zbrane v Sloveniji v letu 2006. Pri-
javljenih je bilo 8 dogodkov (3 napake na izdelku pri
predelavi krvi, 2 na opremi za aferezo, 1 ¢loveska na-
paka pri razdeljevanju krvi in 2 pri prevozu).

Zakljucki

Sistem hemovigilance v Sloveniji Se dopolnjujemo.
V letu 2006 smo Ze zbirali podatke, ki se nanasajo na
vecino podrodij, ki jih hemovigilanca zajema. Dosle-
dnost porocanja in kakovost pa je potrebno e izbolj-
Sati. Na podlagi zbranih podatkov in njihove analize
se pripravljajo priporocila za povecanje varnosti trans-
fuzije. K varnemu zdravljenju in varni transfuziji pa
poleg kakovosti komponent krvi in skrbnega dela
v zvezi s transfuzijo veliko prispeva tudi optimalna
uporaba krvi.
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