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Uveod

V Sloveniji je bilo postavijenih nekaj elementov hemovigilance ze pred vec kot 30 leti
s Strokovnim navodilom o ravnanju s krvjo na bolnisni¢nih oddelkih in s kartonom
Podatki o transfuziji, ki so ga iz transfuzijskih oddelkov oz. ZTK poslali na kliniko z
vsako enoto krvi za transfuzijo. V praksi pa sistem ni v celoti zazivel. Od takrat pa do
danes dobivamo povratne informacije o izidu transfuzije le v posameznih primerih,
predvsem po hujSih neZelenih Skodljivih ucinkih transfuzije. Prijave posiljajo na ZTM
in na transfuzijske oddelke pri bolnisnicah. Centralne ustanove, ki bi zbirala, in analizirala
podatke ter na osnovi tega predlagala ustrezne ukrepe, do sedaj nismo imeli posebe]
dolocene.To funkcijo je sicer do neke mere opravljal ZTM, predvsem za podrodje
preprecevanja prenosa bolezni s krvjo.

Ob vsaki prijavijeni transfuzijski reakciji odgovorni specialist transfuziolog naredi ustrezne
preiskave in odredi mozne druge potrebne ukrepe, po potrebi svetuje pri zdravijenju
in posreduje povratno informacijo o naravi nezelenega skodljivega ucinka transfuzije
zdravniku, ki bolnika zdravi. Za posameznega bolnika je dobro poskrblieno, vendar
pa tak nacin dela ne omogoca analize nezelenih Skodljivih u¢inov transfuzije in uvedbe
ustreznih ukrepov, ki bi bili dovolj u¢inkoviti za ve¢jo varnost transfuzije. Pred nami je
naloga, da tak sistem vzpostavimo.

Podrocje krvodajaistva

Poleg nezelenih Skodljivih ucinkov transfuzije pri prejemnikih krvi hemovigilanca
obravnava tudi krvodajalca in odvzem krvi.

Priporocila o pripravi, uporabi in zagotavljanju kakovosti komponent krvi so sprejeta
kot podzakonski akt in so v slovenskem prevodu na razpolago vsem zdravstvenim
delavcem v transfuzijski dejavnosti. V njih so navedena merila za izbiro krvodajalcev.
Tudi vpraSalnik za krvodajalce je enoten za vso drzavo. Krvodajalci dobijo enake
osnovne informacije in motivacijsko gradivo, ki ga izdaja Rdedi kriz Slovenije.

Enoten racunalniski informacijski sistem prav tako uporabljajo vsi transfuzijski oddelki,
ki zbirajo kri. To nam omogoca zbiranje podatkov tako na lokalni kot na drzavni ravni
in tudi registracijo trajno ali zacasno odklonjenih krvodajalcev.

Epidemioloske podatke o krvodajalcih, pri katerih je bil ugotovljen pozitiven rezultat
pri testiranju na oznacevalce s krvjo prenosljivih infekcijskih bolezni, zbiramo tako na
lokalnem kot na drzavni ravni.

Kakovost krvnih komponent

V Priporodilih o pripravi, uporabi in zagotavljanju kakovosti komponent krvi so navedene
zahteve za kakovost komponent krvi, ki temeljijo na nacionalni politiki preskrbe s
krvjo. Doloila se upostevajo pri pripravi komponent krvi. V laboratorijih transfuzijskih
oddelkov se upostevajo nacela dobre laboratorijske prakse.

Glede enotnega sistema za spremljanje in obravnavo napak in incidentov $e nimamo
kakovosti. Tudi sistem obravnave pritozb in odpoklica komponent e ni enoten in bo
prav tako urejen v okviru uvajanja sistema kakovosti.

Ob problemih s kakovostjo serij vreck za zbiranje krvi in reagentov za testiranje
urejamo vsa vpraSanja z neposrednimi stiki s proizvajalci ali zastopniki in imamo v
glavnem dobre izkusnje.



Ob sprejemu porodila o neustreznosti serije vreck za kri, reagentov za testiranje,
zdravil iz krvi ali naprav, ki jih uporabljgjo v razlicnih transfuzijskih oddelkih, poteka
obveslanje o neustreznosti po telefonu ali/in faksu. Uporabo neustreznega materiala
ustavimo ali prepredimo v vseh ustanovah ze v nekaj urah po prejemu porocila o
neustreznosti.

Vse enote krvi lahko sledimo od dajalca do prejemnika in od prejemnika nazaj do
dajalca s pomodjo bolnisni¢ne dokumentacije, predvsem pa racunalniSkega
informacijskega sistema v transfuzijski sluzbi, ki ga uporabliamo ze |3 let.

Vloga zdravnika specialista transfuzijske medicine je pomembna na vseh navedenih
podrodjih, tako pri zbiranju krvi in pripravi komponent krvi, pri vodenju storitev za
bolnika in na klinicnem podrodju ter pri svetovanju ob transfuziji krvi. Menimo, da je
potrebno posebej poudariti viogo kliniéne transfuzijske medicine.

Klinicna praksa

Navodila za klinicno uporabo krvnih komponent so pripravijena. V klini¢ni praksi e ni
enotnega obrazca za narocanje krvi, maksimalno narocanje krvi (MNK) Se ni splosno
sprejeto v vseh bolnisnicah, ceprav v Stevilnih Ze poteka.

Neporabljene vrecke krvi iz bolnisnic vracajo na ZTM oz. transfuzijske oddelke.
Unicevanje neuporabljene krvi poteka po enotnem sistemu. Prazne vrecke po uporabi
krvi unicujejo v bolniSnicah skupaj z drugim potencialno kuznim materialom tako, kot
je doloceno v zakonu.

Od povratnih informacij o poteku transfuzije dobiva transfuzijska sluzba vecinoma le
podatke o posameznih primerih nezelenih skodljivih ucinkov transfuzije. Porodila oz.
prijave z narocilom ustreznih preiskav in postopkov dobivajo zdravniki na ZTM in
transfuzijskih oddelkih bolnisnic. Primere raziS¢ejo lokalno, pri tem sodelujejo tudi z
drugimi strokovnjaki. V primerih kompleksnejSe ali zahtevnejSe problematike posljejo
narocilo za preiskave na ZTM. V takih primerih vedno dobijo povratno informacijo o

izsledkih preiskav.

|zobrazevanje in usposabljanje klinikov za podrodje transfuzijske medicine je za neka-
tere specialnosti primerno, za nekatere pa ga izboljSujemo. Imamo nove programe
specializaci] z vkljucitvijo izobrazevanja iz transfuzijske medicine in druge oblike po-
diplomskega izobrazevanja, zato menimo, da bo v prihodnosti stanje bistveno boljse.
Zavod RS za transfuzijsko medicino in transfuzijski oddelki so ustanove, v katerih so
zaposleni ucitelji transfuzijske medicine za razli¢ne ravni izobrazevanja. So tudi mesta
prakticnega usposabljanja Studentov in menimo, da je za nase razmere to primerna
ureditev.

Bolnike z motnjami strjevanja krvi zaradi pomanjkanja faktorjev VIII, X in z drugimi
motnjami oskrbujemo z visoko precis¢enimi, virusno inaktiviranimi koncentrati faktorjev
strjevanja najboljse kakovosti. Zdravljenje je po vsej drzavi enako, kot ga dolocajo
nacionalna navodila. Bolnike redno spremljamo glede oznacevalcev s krvjo prenosljivih
infekcijskih bolezni. Informacijska sistema Centra za hemofilijo in Zavoda za transfuzijsko
medicino omogocata izmenjavo podatkov.

Uvajanje sistema hemovigilance v Sloveniji

V zacetku prihodnjega leta bomo zaceli vzpostavljati enoten sistem hemovigilance, ki
bo pokrival vso drzavo. Zakon o preskrbi s krvjo iz leta 2000 doloca, da je porocanje
o nezelenih Skodljivih ucinkih transfuzije obvezno ( UL RS 52/00 ), kar nam daje
osnovo za vzpostavitev ucinkovitega sistema. Pri tem bo potrebno sodelovanje zdrav-
nikov, ki transfuzijo krvi predpisujejo, drugega zdravstvenega osebja v bolnisnicah in
zaposlenih v transfuzijski sluzbi.

Zdravniki v bolniSnicah in njihovi sodelavci zaznavajo in porocajo o nezelenih $kodljivih
ucinkih transfuzije z obrazcem Prijava transfuzijske reakcije (I).



Zaposleni v transfuzijski sluzbi bomo poleg laboratorijskih preiskav, svetovanja in drugih
ukrepov zagotovili pripravo konénega porodila o neZelenem Skodljivemn ucinku transfuzije
(2) in njegovo posiljanje v centralno ustanovo, to je Center za hemovigilanco (v
ustanavijanju) po shemi Poti obve3¢anja o neZelenih skodljivin ucinkih transfuzije (3).

Na osnovi strokovne analize bomo pripravili predloge za izboljSave innjihovo izvedbo,
e gre za podrogje transfuzijske sluzbe oz.skupaj s kliniki dajali pobudo za pripravo
predlogov izboljSav v drugih okoljih.

Pri tem delu bo zelo pomembna uporaba sodobnega, enotnega informacijskega
sistema, katerega posodobitev pripravijamo v transfuzijski sluzbi in ga nacrtujejo tudi
za klinicno podrodje.

Porodila o neZelenem Skodljivem ucinku transfuzije naj bi obsegala celoten postopek
transfuzije, vklju¢no s klini¢nim podrocjem in dobro klini¢no prakso. Zaradi primerljivosti
podatkov morajo biti obrazci za prijavljanje enotni po vsej drzavi. Menimo, da bo
predlagani obrazec, sestavljen po vzorcu evropskega obrazca za porocanje o nezelenih
Skodljivih ucinkih transfuzije, primeren za uporabo v Sloveniji.

Zakljucek

Vzpostavitev sistema hemovigilance v Sloveniji, ki ga zahteva vpeljava sistema kakovosti
v transfuzijski sluzbi, bo pomemben prispevek k varnosti transfuzije krvi. V Stevilnih
evropskih drzavah delajo na tem podrodju Ze nekaj let, analizirajo zbrane podatke in
pripravljajo ukrepe za vedjo varnost transfuzije.

Pri pripravi sistema hemovigilance v Sloveniji smo upostevali evropska priporoila,
izkudnje drugih drzav in nade posebnosti pri preskrbi s krvjo. Sistem bomo dograjevali
in izbolj$evali z uporabo sodobnega informacijskega sistema in uvajanjem izboljSav, ki
jih bomo lahko pripravili na osnovi analize zbranih podatkov.
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