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Slika 2:	 Obrazec: Prijava neželene reakcije ob transfuziji krvi.
Figure 2:	 Reporting form for adverse reaction to blood component transfu-

sion.
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Slika 3:	 Shema poročanja o hudih neželenih dogodkih. 
Figure 3:	 Reporting system to serious adverse events.
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Slika 4:	 Obveščanje o hudih neželenih dogodkih (del A in del B). 
Figure 4:	 Serious adverse events reporting form (part A and part B)
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Hemovigilanca v Sloveniji v letu 2006
Haemovigilance in Slovenia in 2006

Bojana Bizjak, Marjeta PotoËnik

IzvleËek
IzhodišËa: V Sloveniji imamo vzpostavljen sistem hemovigilance, ki je del sledlji-
vosti in zagotavljanja kakovosti v transfuzijski dejavnosti.
Metode: Zbiramo poročila o vseh neželenih reakcijah transfuzije (NRT) in do-
godkih ob transfuzijah in pri zbiranju, testiranju, predelavi, shranjevanju in 
transportu krvi za transfuzijo.
Rezultati: V letu 2006 smo prejeli 191 poročil o NRT. Ponovno so prevladovala 
poročila o nehemolitičnih vročinskih in alergičnih reakcijah. Prejeli smo dvoje 
poročil o napačni transfuziji krvi in 72 poročil o skorajšnih napakah. Pri 378 
krvodajalcev je prišlo do neželenih učinkov in dogodkov ob zbiranju polne 
krvi.
ZakjuËek: Potrebno bo še nadaljnje izboljševanje poznavanja, aktivnega iskanja 
morebitnih NRT in njihova analiza. Cilj hemovigilance ni samo zbiranje poro-
čil, ampak z njihovo pomočjo odkriti možnosti za izboljšanje delovanja mreže 
preskrbe s krvjo.

KljuËne besede: sledljivost, neželene reakcije transfuzije, zagotavljanje kakovo-
sti, sistem hemovigilance, 

Abstract.
Background: We have built up haemovigilance system in Slovenia. It’s a part of 
traceability and quality assurance in transfusion practice.
Methods: Collected reports of all adverse transfusion events in patients and 
reactions in donors were 
reported.
Results: There were 191 reports on adverse transfusion events collected. Aga-
in nonhaemolytic fever reactions and allergic reactions prevailed. There were 
two reports on incorect blood component transfused and 72 reports of »near 
miss« events. There were 378 reports of donors reactions and events.
Conclusions: We need to improve knowledge, reporting and analysis of adver-
se transfusion events and near miss events. The main goal of haemovigilance 
is not reporting, but using this data to make recommendations that improve 
transfusion safety.

Key words: traceability, adverse transfusion events, quality assurance 

Uvod

Transfuzija krvi je pri zdravljenju bolnikov pogosto nujno potrebna. Priča-
kujemo, da bo zdravljenje uspešno in bo potekalo brez škodljivih posledic za 
bolnika.

Imunološke razlike med prejemnikom in dajalcem ter spremljajoče bole-
zni prejemnika pa so najpogostejši vzroki, ki privedejo do zapletov oziroma 
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neželenih reakcij transfuzije (NRT). Odstopanja od navodil in standardov pri 
odvzemu, testiranju, pripravi in uporabi krvnih komponent pa lahko privedejo 
do neželenih dogodkov oziroma napak. 

Za sistematično zaznavanje, zbiranje in vrednotenje informacij o neželenih 
ali nepričakovanih reakcij v celotni transfuzijski dejavnosti od izbire krvoda-
jalca do spremljanja bolnika ob transfuziji, imamo v Sloveniji vzpostavljen sis-
tem hemovigilance. Le-ta je del sistema sledljivosti in zagotavljanja kakovosti v 
transfuzijski dejavnosti. Povezuje bolnišnice, transfuzijsko službo in pristojne 
državne organe. Pogoj za dobro delovanje sistema hemovigilance so ustrezna 
zakonska določila, jasne definicije, poenoteno poročanje, zagotovljeno finan-
ciranje, vzpostavitev zbiranja in vrednotenja podatkov na nacionalni ravni, sis-
tem hitrega obveščanja in uveden mehanizem korektivnih ukrepov (1).

Metode dela

Slovenski Zakon o preskrbi s krvjo in ustrezni pravilniki obvezujejo leče-
čega zdravnika, da nemudoma obvesti transfuzijsko službo o nastanku NRT in 
izpolni enoten obrazec za prijavo (2,3,4). Odgovorni zdravnik v transfuzijski 
službi presodi o nadaljnjem ukrepanju in pripravi poročilo o NRT. Pošlje ga 
Službi za svetovanje uporabnikom komponent krvi na Zavodu RS za transfuzij-
sko medicino. Poroča se tudi o senzibilizacijah, vseh neželenih dogodkih oziro-
ma napakah in skorajšnih napakah v zvezi s transfuzijo krvi. Služba za svetova-
nje uporabnikom komponent krvi zbira poročila iz vseh slovenskih bolnišnic 
in jih posreduje ustrezni službi pri Ministrstvu za zdravje. 

Pripravi tudi letno poročilo o hemovigilanci v Sloveniji. Prejmejo ga bol-
nišnični transfuzijski odbori in Delovna skupino za hemovigilanco, ki ga pre-
gledajo, analizirajo in na osnovi ugotovitev predlagajo korektivne ukrepe in 
ukrepe za povečanje varnosti transfuzijskega zdravljenja.

Tako organizirano spremljamo zaplete transfuzijskega zdravljenja pri bolni-
kih od leta 2003.

V letu 2005 smo pričeli tudi zbirati podatke, ki sodijo v okvir hemovigilance 
pri zbiranju, testiranju, predelavi, shranjevanju in prevozu krvi za transfuzijo.

Rezultati

V letu 2006 smo prejeli 191 poročil o NRT. Sodelovale so vse slovenske bol-
nišnice.

Vrste NRT. Največje je bilo število nehemolitičnih vročinskih reakcij (92) 
in alergičnih reakcij (67). V dvanajstih primerih je bil prijavljen pljučni edem, 
v enem primeru je bila postavljena diagnoza akutna poškodba pljuč v zvezi s 
transfuzijo (TRALI). Prijavljeni so bili trije primeri hemolize. Pri dveh bolnikih 
je prišlo do anafilaktične reakcije. V dveh primerih so prijavili sum oz. okužbo 
s transfuzijo krvi: en primer suma na bakterijsko okužbo in en primer prenosa 
virusne okužbe zaradi okultnega hepatitisa B pri krvodajalcu. Primerov reak-
cije presadka proti gostitelju (GVHD) in posttransfuzijske purpure (PTP) niso 
prijavili. V 12 primerih vrsta reakcije ni bila opredeljena (Tabela 1, Slika 1).
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Tabela 1:	 Število in vrsta prijavljenih NRT v Sloveniji leta 2006

Vrsta NRT ©tevilo
NehemolitiËna vroËinska reakcija 92
AlergiËna reakcija 67
PljuËni edem 12
AnafilaktiËna reakcija 2
Vrsta NRT ©tevilo
TRALI 1
Hemoliza 3
Prenos okužbe (bakterijska/virusna) 1/1
PTP 0
GVHD 0
Drugo 12
Ostalo 191

Legenda:
TRALI:	 transfusion related acute lung injury: akutna okvara pljuč po transfuziji
PTP:	 posttransfuzijska purpura 
GVHD:	 graft versus host desease: reakcija presadka proti gostitelju

Slika 1:	 Pogostnost posameznih vrst NRT v Sloveniji v letu 2006

Ocena povezanosti med transfuzijo in NRT 
Ocenjuje jo lečeči zdravnik na osnovi priporočil Sveta Evrope:
(0):	 “ni povezave”: učinek je nastal med transfuzijo, vendar ni dokazov, da 

bi bila le-ta povezana z neželenim učinkom;
(1):	 “možna povezava”: učinek je nastal in je povezan s transfuzijo, vendar 

ni dokaza, da je vzrok transfuzija;
(2):	 “verjetna povezava”: učinka ne moremo razložiti z nobenim drugim 

poznanim vzrokom;
(3):	 “zanesljiva povezava“: učinek je dokazano ali po mehanizmu nastanka 

najverjetneje posledica transfuzije.
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Povezanost med transfuzijo in reakcijo je bila v 20 primerih ocenjena kot 
zanesljiva, v 90 kot verjetna in v 77 kot možna. V štirih primerih je bilo po na-
tančnejši analizi ugotovljeno, da med transfuzijo in neželenim učinkom ni bilo 
povezave. Rezultati so prikazani v Sliki 2.

Slika 2:	 Stopnje povezanosti NRT in transfuzije krvi v letu 2006

Ocena stopnje NRT 
Stopnjo neželene reakcije transfuzije ocenjuje lečeči zdravnik na osnovi 

predloga ocenjevanja priporočil Sveta Evrope (1).

Jakost neželenih reakcij razvrstimo po stopnjah. Predlaga se naslednja raz-
vrstitev:

(0):	 ni znakov;
(1):	 takojšnje pojavljanje znakov, ki niso polno razviti, brez življenjske 

ogroženosti;
(2):	 takojšnje pojavljanje znakov z življenjsko ogroženostjo;
(3):	 dolgotrajna obolelost;
(4):	 smrt bolnika.

Smrti ali dolgotrajne obolelosti NRT niso povzročili. Največkrat, v 181 prime-
rih, so bile reakcije ocenjene kot lažje (stopnja 1). V 9 primerih je bila reakcija 
ocenjena s stopnjo 2: in sicer en primer TRALI in pet primerov pljučnega edema, 
po en primer alergične reakcije, bakterijske okužbe in neopredeljene hujše reak-
cije po transfuziji. V enem primeru ni bilo kliničnih znakov reakcije.

Tabela 2:	 Prijavljeni NRT in ocena stopnje reakcije v letu 2006

Povezanost
Vrsta NRT

(4) 
Smrt 

bolnika 

(3) 
Dolgotrajna
obolelost

(2) 
Življenjska
ogroženost

(1) Brez 
življenjske

ogroženosti 

(0) 
Ni

znakov

NehemoliËna vroËinska.r.  91 1

AlergiËna reakcija 68

PljuËni edem 5 7
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Povezanost
Vrsta NRT

(4) 
Smrt 

bolnika 

(3) 
Dolgotrajna
obolelost

(2) 
Življenjska
ogroženost

(1) Brez 
življenjske

ogroženosti 

(0) 
Ni

znakov

AnafilaktiËna reakcija 1

TRALI 1 1

Hemoliza 3

Prenos okužbe - bakterijske 1

Prenos okužbe - virusne 1

Drugo 1 11

Skupaj  9 181 1

Pogostnosti NRT glede na vrste komponente krvi. V preteklem letu je bilo 
izdanih 134.658 komponent krvi, od tega 76.277 enot eritrocitov, 28.117 enot 
trombocitov in 30.264 enot sveže zmrznjene plazme. 134-krat je bila zabeleže-
na reakcija po transfuziji koncentriranih eritrocitov, kar pomeni 1,7 primerov 
na 1.000 izdanih enot. 26 primerov reakcij po transfuziji trombocitnih kom-
ponent pomeni 1,0 reakcijo na 1.000 izdanih komponent, pri transfuziji sveže 
zmrznjene plazme pa je bilo zaznanih in sporočenih 23 primerov oz. 0,8 pri-
merov NRT na 1.000 izdanih komponent.

Tabela 3:	 Število in vrsta prijavljenih NRT glede na vrsto komponent krvi v 
Sloveniji v letu 2006

     Komponenta krvi 

Vrsta NRT

Koncentrirani 
eritrociti

Koncentrirani
trombociti

Sveža 
zmrznjena 
plazma

Skupaj

NehemoliËna 
vroËinska reakcija 79 13 92

AlergiËna reakcija 35 11 21 67
PljuËni edem 11 1 12
AnafilaktiËna reakcija 1 1 2
TRALI 1 1 2
Hemoliza 3 3
Prenos okužbe - bakterijske 1
Prenos okužbe - virusne 1 1
Drugo 3 1 4 (+8)
Skupaj 134 26 23 183 (+8)

Tabela 4:	 Pogostnosti NRT glede na vrsto komponent krvi

Komponenta krvi Koncentrirani 
eritrociti

Koncentrirani
trombociti

Sveža 
zmrznjena 
plazma

Skupaj

©t. izdanih komponent 76.277 28.117 30.264 134.568
©tevilo NRT 134 26 23 183 (+8)
Pogostnost NRT/1000 enot 1,8 0,9 0,8 1,2

Senzibilizacije na eritrocitne antigene po transfuziji krvi. V letu 2006 smo 
v Sloveniji obravnavali 339 novih senzibilizacij na eritrocitne antigene. Vzroka 
senzibilizacij nismo mogli določiti v vseh primerih oz. potrditi, da je bila vzrok 
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senzibilizacije transfuzija krvi. Nekatere žene so dobile transfuzijo, v anamnezi 
pa so imele tudi nosečnost, ki bi lahko povzročila senzibilizacijo. Število takih 
primerov je le majhen del obravnavanih senzibilizacij.

Neželeni dogodki. Bolnik krvne skupine AB je prejel SZP krvne skupine A 
brez posledične hemolize (napačna transfuzija). V drugem primeru so bolniku 
transfundirali kri, izdano in pripravljeno za drugega bolnika enake krvne sku-
pine (napačni bolnik). Oba dogodka sodita v skupino transfundiranih napač-
nih pripravkov krvi, ne glede na-to, ali so škodovali bolniku, »IBCT – incorect 
blood component transfused«.

Skorajšnje napake (»near miss«). Po definiciji Sveta Evrope je dogodek 
»near miss«, pri katerem bi napaka, če je ne bi zaznali pred transfuzijo, vodila 
do določitve napačne krvne skupine ali izdaje nepravilne ali neustrezne kom-
ponente krvi. Poročil je bilo 72. V tabeli 6 prikazujemo vrsto in število (skoraj-
šnjih) napak. Orientacijska določitev krvne skupine ABO ob bolniku na klinič-
nih oddelkih je bila napačna 20-krat. V 13 primerih je prišlo do administrativne 
neskladnosti med podatki o bolniku na epruveti z vzorcem in naročilnici za 
testiranje ali za krvne komponente. V 11 primerih je bil v epruveti vzorec krvi 
drugega bolnika, kot je bilo označeno na epruveti. V 3 primerih so za bolnika 
naročili napačen pripravek ali naročili kri za napačnega bolnika. Osem napak 
je bilo zabeleženih v laboratoriju (napačna določitev eritrocitnega antigena zu-
naj sistema ABO in Rh, izdaja napačnega izvida). V zvezi z uporabo reagentov 
so bile zabeležene 4 napake. Pod drugo štejemo 13 primerov napačne določi-
tve eritrocitnih antigenov zunaj sistema ABO in Rh pri eritrocitni komponenti 
in računalniške napake.

Tabela 5:	 Skorajšnje napake, zaznane v letu 2006 ob pripravi na transfuzijo

Vrsta napake, dogodka ©tevilo
Neskladnost osebnih podatkov bolnika 13
NapaËna orient.doloËitev ABO v kliniËnih odd. 20
Vzorec krvi drugega bolnika, kot je oznaËeno 11
NaroËen napaËen pripravek ali za napaËnega bolnika 3
Napaka v laboratoriju - izdan napaËen izvid 8
Napaka v zvezi z uporabljenimi reagenti 4
Drugo (napaka pri doloËanju eritrocitnih antigenov, v IS) 13
Skupaj 72

Neželene reakcije in dogodki pri zbiranju, testiranju, predelavi, hranjenju 
in prevozu krvi za transfuzijo.

V lanskem letu smo imeli 96.367 prijavljenih krvodajalcev na krvodajalske 
akcije po Sloveniji. 

Pred, med in po procesu zbiranja krvi je pri 333-ih prišlo do slabosti. Od 
tega je bilo težjih reakcij (2. in 3. stopnje) z izgubo zavesti ali celo s krči 49 
primerov. Podatki o drugih neželenih reakcijah in dogodkih so še nepopolni. 
Zaznanih je bilo 36 hematomov, pri treh krvodajalcih bolečine v roki po odvze-
mu, pri dveh hiperventilacija in prav tako pri dveh poškodba po padcu zaradi 
slabosti, ter po enkrat poškodba živca in punkcija arterije. Pri 0,4 % krvodajal-
cev smo tako zabeležili neželene reakcije in dogodke.
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Tabela 6:	 Neželene reakcije in dogodki ob zbiranju polne krvi v Sloveniji v 
letu 2006

Vrsta ©tevilo
Kolaps 1. stopnje 284
          2. stopnje 30
          3. stopnje 19
Hematom 36
BoleËina v roki po odvzemu 3
Hiperventilacija 2
Poškodba po padcu 2
Punkcija arterije 1
Poškodba živca 1
Skupaj 378

Pri 1244 aferezah je prišlo pri krvodajalcih do 26 neželenih reakcij in do-
godkov (2,1 %), od tega 13 reakcij na citrat, 4 primeri slabosti, 1 vazovagalna 
reakcija in 7 hematomov (Tabela 8)

Slika 3: 	 Neželene reakcije in dogodki ob aferezah v letu 2006 

Pri testiranju 84.882 vzorcev odvzete krvi smo pri imunohematološkem te-
stiranju odkrili prisotnost eritrocitnih protiteles v serumu (indirektni Coomb-
sov test) pri 64 krvodajalcih in pri 58 prisotnost eritrocitnih protiteles, veza-
nih na eritrocite (direktni Coombsov test). 

V presejalnem testiranju na označevalce s krvjo prenosljivih okužb smo v 
28 ugotovili prisotnost označevalcev s krvjo prenosljivih bolezni: v 15 prime-
rih HBsAg, v 6 anti-HCV in v 7 protitelesa proti Treponemi Pallidum. Primera 
anti-HIV protiteles nismo ugotovili.
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Slika 4:	 Ugotovljena prisotnost označevalcev s krvjo prenosljivih bole-
zni pri krvodajalcih v Sloveniji v letu 2006

Razprava

V Sloveniji zbiramo poročila o vseh stopnjah neželenih reakcij in dogodkov, 
vezanih na transfuzijo krvi, podobno kot npr. Francija, medtem ko ponekod 
zbirajo poročila o tistih, ki bi lahko ogrozila življenje bolnika, kot npr. v Angliji 
v shemi SHOT (Serious Hazards of Transfusion). Od leta 2003, ko smo imeli 
prijavljenih 106 NRT pri bolnikih, je število prijav v lanskem letu poraslo na 
191. Podobno kot prejšnja leta je bilo največ nehemolitičnih vročinskih trans-
fuzijskih reakcij in takoj za njimi alergičnih reakcij, ki niso pustile trajnih posle-
dic na zdravju bolnikov. V 95,3 % primerov ni bilo ogroženo življenje bolnikov. 
V letu 2006 je bilo devet bolnikov življenjsko ogroženih zaradi transfuzije krvi 
(zaradi prenosa bakterijske okužbe, TRALI, anafilaktične reakcije ter pljučnega 
edema). V letu 2006 so se zgodile tudi napake, ki spadajo med najnevarnejše, 
to je transfuzija komponente napačne krvne skupine in transfuzija napačnemu 
bolniku. Posledic ni bilo.

Podobno kot vsa leta tudi letos nismo zabeležili primera postransfuzijske 
trombocitopenične purpure in ne bolezni presadka proti prejemniku.

Še vedno imamo veliko število neopredeljenih vrst NRT. 
Če rezultate primerjamo z drugimi državami, ugotovimo, da imamo v Slo-

veniji bistveno manjšo incidenco NRT – 1,2/1000 enot krvnih komponent. 
V Franciji je verjetnost nastanka 3,1 NRT /1000 enot krvnih komponent, od 
tega po transfuziji koncentriranih eritrocitov 1,7/1000 enot (pri nas 1,9/1000 
enot), po transfuziji trombocitne plazme 4,02/1000 (pri nas 0,9/1000 enot) 
in SZP 1,9/1000 (pri nas 0,8/1000 enot) (5). V Kanadi je verjetnost – 3,5 NRT 
/1000 enot krvnih komponent (6). 

Tveganja smrti zaradi AB0 neskladnosti je v Franciji 1/800.000 izdanih krv-
nih komponent, v Angliji 1/415.000 (7). 

V zadnjih dveh letih spremljamo tudi skorajšnje napake, kar je pomembno 
za odkrivanje šibkih mest v transfuzijski verigi, ki bi lahko ogrozila življenja 
bolnikov (8).

Na področju beleženja neželenih reakcij in dogodkov pri zbiranju, testira-
nju, predelavi, shranjevanju in transportu krvi za transfuzijo smo šele na začet-
ku. Če podatke primerjamo z drugimi državami, ugotovimo, da smo jih zabe-
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ležili bistveno manj (0,4 %). V Švici je imelo v letu 2006 0,85 % krvodajalcev 
težave med odvzemom in po odvzemih (9), v Braziliji v zadnjih enajstih letih 
povprečno 3,77 % (10).

ZakljuËek

Potrebno bo nadaljnje izboljševanje poznavanja in aktivnega iskanja more-
bitnih neželenih reakcij, saj imamo veliko neopredeljenih vrst NRT. Velikokrat 
NRT še vedno pripišemo osnovni bolezni ali stanju bolnika in ga ne prepozna-
mo. To je za zdravljenje in tudi preprečevanje velikokrat bistvenega pomena, 
saj se npr. zdravljenje in preventiva TRALI razlikuje od zdravljenja in preventi-
ve pljučnega edema zaradi preobremenitve obtoka, za katerim ostane ta NRT 
velikokrat prikrit. 

Najpogostejše vrste NRT so nehemolitične vročinske transfuzijske reakcije. 
Na zmanjšanje le-teh vplivamo s filtracijo polne krvi ali njenih komponent. V 
Sloveniji se število filtriranih enot iz leta v leto povečuje. Upamo, da bomo kma-
lu imeli vse krvne komponente filtrirane, kot imajo to že v veliko evropskih 
državah.

Število protiteles proti eritrocitnim antigenom se povečuje. Možnost pre-
prečitve senzibilizacij pri bolnikih v prihodnje predstavlja načrtovano trans-
fundiranje skladnih eritrocitnih komponent v sistemih krvnih skupin Rh in 
Kell. 

Na področju zbiranja, testiranja, predelave, shranjevanja in prenosa krvi za 
transfuzijo smo šele začeli spremljati neželene učinke in dogodke. 

Cilj hemovigilance ni samo zbiranje poročil, ampak z njihovo pomočjo od-
kriti možnosti za izboljšanje delovanja mreže preskrbe s krvjo (11). 
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