ZAKONSKE OSNOVE HEMOVIGILANCE

Irena Bricl

Uvod

Hemovigilanca obsega zaznavo, pridobivanje in analizo informacij o nezele-
nih in nepric¢akovanih uéinkih transfuzije. Lahko nam da uporabne podatke o
obolevnosti, povezani s transfuzijo, in nam poda smernice in potrebne ukrepe
za prepreCevanje posameznih incidentov.

Ceprav je vecina sistemov hemovigilance naravnana na opazovanje neze-
lenih u¢inkov pri prejemniku transfuzije, moramo upostevati, da obseg hemo-
vigilance pokriva celoten proces zdravljenja s krvjo — od izbire dajalca do pre-
jemnika transfuzije. Nezeleni ucinki se lahko pojavijo na kateri koli stopnji
transfuzije.

Pogoji za vzpostavitev sistema hemovigilance so opredeljeni s strani od-
govornih struktur oblasti. Sistem mora zajeti vse povezave med bolni$nicami,
transfuzijsko sluzbo in odgovornimi strukturami oblasti. Sledenje komponent
krvi zagotavljamo tako, da je vedno mozno prepoznati dolocenega bolnika, ki je
komponento prejel, in obratno, da je mozno identificirati vse dajalce, udelezene
pri transfuziji komponent.

Poro¢ilo o nezelenih uc¢inkih zdravljenja s transfuzijo mora biti enotno v
vseh pogojih in v vseh ustanovah, ki so povezane v sistemu hemovigilance. Eno-
vitost ne zajema le enotnega obrazca za sporocanje, temve¢ tudi skupni izobra-
zevalni program. Vsa porocila je potrebno skrbno analizirati. Porocila natan¢no
definirajo tudi odpoklic potencialno okuzenih odvzemov.

Pregled uradnih aktov, ki opredeljujejo in urejajo sistem
hemovigilance

Naziv dokumenta Datum objave Naslov elektronske povezave

Zakon o preskrbi s krvjo (ZPKrv) UL RS 52/2000, http://ww.uradni-list.si/| /objava.jsp?urlid=200052&stevilka=2449
I3. junija 2000

Pravilnik o veljavnosti Priporocila o UL RS 64/2002, http:/Avww.uradni-list.si/ | /objava.jsp?urlid=200264&stevilka=3078

pripravi, uporabi in zagotavljanju kakovosti 19. julija 2002

komponent krvi

DIREKTIVA 2002/98/ES EVROPSKEGA 8. februarja 2003
PARLAMENTA IN SVETA

o dolocitvi standardov kakovosti in varnosti

za zbiranje, preskusanje, predelavo,

shranjevanje in razdeljevanje cloveske

krvi in komponent krvi ter o spremembi

Direktive 2001/83/ES

http://europa.eu.int/eur-lex/lex/LexUriServ/
LexUriServ.do?uri=CELEX:32002L0098:EN:HTML

http://europa.eu.int/eur-lex/sl/dd/docs/2002/32002L0098-SL.doc

DIREKTIVA KOMISIJE 2005/6 1 /ES o 30. septembra 2005
izvajanju Direktive Evropskega parlamenta

in Sveta 2002/98/ES glede zahtev po

sledljivosti in obvescanju o hudih nezelenih

reakcijah in dogodkih

http://europa.eu.int/eur-lex/lex/LexUriServ/site/s|/0j/2005/1 256/
| 2562005 10015100320040.pdf
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Zakonske osnove hemovigilance v Sloveniji in EU

Prvi je hemovigilanco uradno opredelil Zakon o preskrbi s krvjo iz leta 2000,
in sicer v 36. ¢lenu, ki govori o obvescanju v primeru nezelenih $kodljivih ucin-
kov transfuzije in o podatkih, ki jih mora obvestilo vsebovati.

Hemovigilanca bolj natan¢no opredeljuje Direktiva 2002/98/ES iz leta 2003,
ki je obvezna za vse drzave ¢lanice Evropske unije. Opredeljuje pojma “hud ne-
zeleni dogodek” in “huda nezelena reakcija”. Podrobno opredeljuje hemovigilan-
co v svojem 14. ¢lenu (Sledljivost) in 15. ¢lenu (Obvestilo o hudih nezZelenih reak-
cijah in dogodkih). Posebno natanc¢no Direktiva opredeljuje sledljivost krvi od
dajalca do prejemnika. Pomembna je zahteva, da mora biti za vso kri, ki je mor-
da uvozena iz tretjih drzav (zunaj EU), zagotovljena enaka raven sledljivosti. Sle-
di zahteva po enotnem sistemu oznacevanja krvi in komponent krvi, ki je na-
tancno opredeljen. Podatke je potrebno v skladu z Direktivo hraniti najmanj
30 let. Naslednji ¢len se nanasa predvsem na obvescanje o hudih nezelenih do-
godkih in hudih nezelenih reakcijah in o nujnosti izdelanih postopkov o umi-
ku iz razdeljevanja tiste krvi ali komponent krvi, na katere se nanasa obvestilo
o reakciji oz. u¢inku. Vse hude nezelene dogodke in reakcije je treba priglasiti v
skladu s postopkom in predpisanim obrazcem za prijavo.

Direktiva 2005/61/ES o izvajanju Direktive Evropskega parlamenta in Sveta
2002/98/ES glede zahtev po sledljivosti in obvescanju o hudih nezelenih reakci-
jah in dogodkih (t. 1. “hcerinska direktiva”) je bila objavljena 30. septembra 2005,
vsaka od drzav ¢lanic EU pa jo je dolzna najkasneje do 31. avgusta 2006 prene-
sti v svojo nacionalno zakonodajo. Od vseh do sedaj objavljenih pravnih aktov
ravno ta Direktiva najbolj natan¢no ureja podrodje sledljivosti krvi in obvesca-
nje o hudih nezelenih reakcijah in dogodkih. Predpisuje tudi obrazec za zapiso-
vanje podatkov o sledljivosti, obrazec za hitro obves¢anje o sumu na hude ne-
zelene reakcije ali dogodke in potrjevanje hudih nezelenih reakcij ali dogodkov
ter stopnjo povezanosti med transfuzijo krvi oz. komponente krvi in nezeleno
reakcijo ali dogodkom. Prav tako predpisuje tudi obrazec za letno porocanje o
hudih nezZelenih reakcijah in dogodkih pri zdravljenju s krvjo. Novost je pred-
vsem sledljivost, ki pomeni moznost (in tudi dolznost) izslediti vsako posamez-
no enoto ali komponento krvi, in sicer od krvodajalca do kon¢nega uporabni-
ka oz. prejemnika. Te podatke je potrebno v skladu s to Direktivo hraniti 30 let.
Drzave ¢lanice EU morajo zagotoviti, da imajo ustanove, kjer poteka transfuzi-
ja, postopke za hranjenje podatkov o transfuzijah in da nemudoma obvescajo
transfuzijske ustanove o kakr$nih koli hudih nezelenih reakcijah, ki jih opazijo
pri prejemniku med transfuzijo krvi ali po njej. Prav tako je potrebno zagotovi-
ti, da imajo transfuzijske ustanove in bolni$ni¢ne krvne banke vzpostavljene po-
stopke, po katerih hranijo zapise o hudih nezelenih dogodkih, ki lahko vplivajo
na kakovost ali varnost krvi in komponent krvi.

Drzave clanice morajo do 30. junija vsakega naslednjega leta Komisiji pred-
loziti letno porocilo za preteklo leto. Zagotoviti so dolzne tudi to, da pristojni
organi v drzavah ¢lanicah posredujejo drug drugemu informacije in zagotovi-
jo, da se kri in komponente krvi, za katere je znano ali se sumi, da niso ustrezne,
umaknejo iz uporabe in odstranijo.
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Predpisani obrazci za porocanje o nezelenih reakcijah ali dogodkih ob
transfuziji krvi in komponent krvi

L 256/36 Uradni list Evropske unije 1.10.2005

PRILOGA II
OBVESCANJE O HUDIH NEZELENIH REAKCIJAH

DEL A

Obrazec za hitro obvestanje o sumu na hude neZelene reakcije

Ustanova, ki poroca

Identifikacija porodila

Datum porocanja (leto, mesec, dan)

Datum transfuzije (leto, mesec, dan)

Starost in spol prejemnika

Datum hude neZelene reakcije (leto, mesec, dan)

Huda neZelena reakcija je povezana:
— S polno krvjo

— Z eritrociti

— S trombociti

— S plazmo

— Drugo (navedite).

Vrsta hudih neZelenih reakcij:

— Imunska hemoliza zaradi neskladja v krvnih skupinah ABO
— Imunska hemoliza zaradi drugih aloprotiteles

— Neimunska hemoliza

— S transfuzijo prenesena bakterijska okuzba

— Anafilaksija | Preobcutljivost

— S transfuzijo povezana akutna okvara plju¢

— S transfuzijo prenesena okuzba s HBV

— S transfuzijo preneSena okuzba s HCV

— S transfuzijo preneSena okuzba s HIV-1/2

— S transfuzijo preneSena virusna okuzba, drugo (navedite)
— S transfuzijo prenesena okuzba s parazitom malarije

£

— St ijo preneSena okuZba s parazi drugo (

dite)

— Posttransfuzijska purpura
— Bolezen presadka proti gostitelju

— Druge hude reakcije (navedite).

pnja pov i med transfuzijo in neZelenimi reakcijami (NO, 0-3)
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Uradni list Evropske unije

L 256/37

Hude neZelene reakcije — stopnja pov i med transfuzijo in

DEL B

x 1

i reakcijami

Ocenjevanje stopnje povezanosti med transfuzijo in hudimi neZelenimi reakcijami

Stopnja Obrazlozitev
NO Ni ocenljivo Kadar obstaja premalo podatkov za oceno povezanosti med transfuzijo in hudimi nezele-
nimi reakcijami.
0 Izklju¢eno Kadar obstaja prepricljiv, nedvomen dokaz o tem, da je mogoce pripisati nezelene reakcije

drugim vzrokom.

Malo verjetno

Kadar obstaja jasen dokaz o tem, da je nezeleno reakcijo mogoce pripisati drugim vzrokom,
ne krvi ali komponentam krvi.

1 Mozno Kadar je dokaz o pripisovanju neZzelene reakcije krvi ali komponentam krvi ali drugim
vzrokom nejasen.

2 Verjetno Kadar obstaja jasen dokaz o tem, da je nezeleno reakcijo mogoce pripisati krvi ali kompo-
nentam krvi.

3 Nedvomno Kadar obstaja prepricljiv, nedvomen dokaz o tem, da je neZelena reakcija posledica trans-

fuzije krvi ali komponente krvi.

DEL C

Obrazec za potrjevanje hudih neZelenih reakcij

Ustanova, ki poroca

Identifikacija porocila

Datum potrditve (leto, mesec, dan)

Datum hude neZelene reakcije (leto, mesec, dan)

Potrditev hude neZelene reakcije (da/ne)

Stopnja pov i med transfuzijo in neZelenimi reakcijami(NO, 0-3)

Sprememba vrste hude neZelene reakcije (da/ne)

Ce je odgovor da, obrazlozite

Klini¢ni izid (¢e je znan):

— Popolna ozdravitev
— Manjse posledice
— Hude posledice

— Smrt.
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L 256/38

Uradni list Evropske unije 1.10.2005

DEL D

Obrazec za letno obves¢anje o hudih neZelenih reakcijah

Ustanova za porocanje

Obdobje porocanja

Ta tabela se nanasa na:

[ ] polno kri
[ ] eritrociti

[ ] trombociti
[ ] plazmo

1 drugo

(za vsako komponento uporabite drugo tabelo).

Stevilo izdanih enot (skupno stevilo izdanih enot z danim $tevilom komponent
krvi)

Stevilo prejemnikov transfuzije (skupno Stevilo prejemnikov s stevilom prejetih
komponent krvi) (¢e obstajajo podatki)

Stevilo transfundiranih enot (skupno Stevilo komponent krvi (enot), uporabljenih
za transfuzijo v obdobju porocanja) (ée obstajajo podatki)

Skupno Stevilo
porocil _ . o " L .
Stevilo hudih neZelenih reakcij po potrditvi s stopnjo pove-

Stevilo smrtnih zanosti od 0 do 3 (glej Prilogo IIA)

primerov

Ni
mogoce Stognja Sto]lnnja Stognja Stognja

oceniti

Imunska hemoliza

Zaradi neskladja v krvnih
skupinah ABO

Skupaj

Smrti

Zaradi drugih aloprotiteles

Skupaj

Smrti

Neimunska hemoliza

Skupaj

Smirti

S transfuzijo preneSena bakterijska okuzba

Skupaj

Smirti

Anafilaksija/Preobcutljivost

Skupaj

Smrti

S transfuzijo povezana akutna okvara plju¢

Skupaj

Smrti

S transfuzijo prenefena virusna
okuzba

HBV

Skupaj

Smrti

HCV

Skupaj

Smrti

HIV-1/2

Skupaj

Smrti

Drugo (navedite)

Skupaj

Smrti

S transfuzijo preneSena okuzba
s parazitom

Malarija

Skupaj

Smrti

Drugo (navedite)

Skupaj

Smrti
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Posttransfuzijska purpura Skupaj
Smirti
Bolezen presadka proti gostitelju Skupaj
Smirti
Druge hude reakcije (navedite) Skupaj
Smrti
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L 256/40 Uradni list Evropske unije 1.10.2005

PRILOGA 1II

OBVESCANJE O HUDIH NEZELENIH DOGODKIH
DEL A

Obrazec za hitro obvesanje o hudih neZelenih dogodkih

Ustanova, ki poroca

Identifikacija porocila

Datum porocanja (leto, mesec, dan)

Datum hudega neZelenega dogodka (leto, mesec, dan)

Hudi neZelen dogodek, ki lahko Specifikacija

Kpliva na klzzllf‘(’)lvost &? vamoslt Novak P 5
omponente i zaradi nepravil- : apaka v oveska rugo
nosmppri: P Napaka izdelka opremi napaka (navedite)

zbiranju polne krvi

aferezi

testiranju dajalcev

predelavi

skladiscenju

razdeljevanju

materialih

drugo (navedite)

DEL B

Obrazec za potrjevanje resnih neZelenih dogodkov

Ustanova, ki poroca

Identifikacija porodila

Datum potrditve (leto, mesec, dan)

Datum hudega neZelenega dogodka (leto, mesec, dan)

Analiza izvornega vzroka (podrobnosti)

Sprejeti korektivni ukrepi (podrobnosti)

DEL C

Obrazec za letno obvescanje o resnih nezelenih dogodkih

Ustanova, ki poroca

Obdobje porocanja | od 1. januarja do 31. decembra (leto)
Skupno $tevilo enot predelane krvi in komp krvi:
Hud neZelen dogodek, ki je vplival| ¢ Specifikacija
¢ 1 1 -
ﬁml;a lﬁ:io ;:m::}i x:Tao\fitln osti Dri: stevilo Napaka Napaka v Cloveska Drugo
P prt: izdelka opremi napaka (navedite)

zbiranju polne krvi

aferezi

testiranju dajalcev

predelavi

skladiscenju

razdeljevanju

materialih

drugo (navedite)
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