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Abstract

BACKGRAUND: Heamovigilance system is important and integral part of blood component thera-
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py. In Blood Bank Department CHC Zemun documented haemovigilance system exists since 1992.
Its aim is to increase the safety of blood component therapy and to improve the quality of labile

AIM: The aim of our retrospective study was to present data of total number of post transfusion
reactions caused by labile blood components in the period 2004.-2008., and to compare this data
with the total number of transfused blood units in the same period of time.

MATERIAL AND METHODS: Recorded data of all post transfusion reactions were analyzed for
that period of time. Data were summarized through the list of recorded post transfusion reactions,
which is mandatory in CHC Zemun and which are permanently recorded in our service. Results of
our investigation are summarized in tables and percents.

RESULTS: In the period 2004.-2008. we had registered 52 post transfusion reactions: 44 of them
were after the transfusion of RBC concentrates and 8 after the transfusion of fresh frozen plasma

(FFP). Most of the acute post transfusion reactions were febrile non hemolytic reactions, 27 (52%)
and allergic reactions 23 (44%). During that period in CHC Zemun, 21209 units of RBC and 22117
units of FFP were transfused. Neither: acute hemolytic transfusion reactions, sepsis caused with bac-
terial contaminated haemoproducts, TRALI (Transfusion related acute lung injury), TACO
(Transfusion acquired circulatory overload) nor complication caused by transfusion of platelet con-
centrates, were recorded.

CONCLUSION: Recording of data of adverse events and reactions related to blood component
transfusion is standard operative procedure for all patients who received haemoproducts in CHC
Zemun. The crucial issue for best recipient’s interest is the existence of permanent communication
between the physicians and blood center. The haemovigilance system is mandatory in almost all
European countries. In our country national system of haemovigilance with unique information sys-
tem will significantly contribute in increasing the quality and safety in blood transfusion thera

UvobD

Sistem hemovigilanse je integralni i vazan aspekt trans-
fuzijske medicine. Obuhvata ne samo procese vezane za
prikupljanje i pripremu labilnih krvnih komponenti
(hemovigilansa davaoca), ve¢ i postupke tokom primene
labilnih krvnih komponenti (hemovigilansa primaoca)
(Stainsby, 2003.). Hemovigilansa primalaca sastoji se u reg-
istraciji nezeljenih dogadaja i reakcija u toku i nakon pri-
menjene transfuzije krvi, okolnost pod kojima su se
dogodile, kao i analize prikupljenih podataka. Cilj ovog pro-
grama je smanjivanje rizika transfuzije i pobolj$anje kvalite-
ta krvnih produkata (Stainsby, 2007.). Monitoring nezeljenih
reakcija na primenjene produkte izuzetno je vazan deo
hemovigilanse. Danas je hemovigilansa integralni deo
biovigilanse, koji pored transfuzije krvnih komponenti
ukljucuje i prac¢enje procedure transplatacije tkiva, organa i
matic¢nih éelija hematopoeze. Cilj naseg istrazivanja je bio
da pokazemo ukupan broj prijavljenih posttransfuzionih

reakcija u periodu od 2004. do 2008. godine, njegov odnos
prema broju izdatih jedinica krvnih komponenti i da
ukazemo na postignutu sigurnost u primeni labilnih krvnih
komponenti.

MATERIJAL I METODE:

Istrazivanjem su obuhvadene 52 registrovane posttrans-
fuzione reakcije u KBC Zemun u periodu od 2004. do 2008.
godine. Svaka nezeljena reakcija na primenjene labilne
krvne komponente se obavezno prijavljuje preko obrasca
prijave transfuzijske reakcije i to obavezno ¢ini nadlezan
lekar. Prijava sadrzi osnovne podatke vezane za pacijenta
(ime i prezime, maticni broj, dijagnoza, odeljenje), vreme
primanja krvi, tip primenjene komponente i opis reakcije.
Opis reakcije se obelezava zaokruzivanjem simptoma sa
liste najc¢esée zastupljenih reakcija na primenu krvnih kom-
ponenti. Osim toga na obrazac pruza mogucnost opisivanja i
drugih pojava u toku primanja transfuzije i nakon nje, kao i
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primedbe lekara koji primenjuje transfuziju (Slika 1.).
Zakljucak transfuziologa se donosi na osnovu ponovljenih
imunohematoloskih ispitivanja pre i posttransfuzionog uzor-
ka krvi primaoca koji se cuvaju 28 dana u sluzbi transfuzije.
Takode se vrsi ispitivanje jedinice krvi koja je dovela do
reakcije u domenu imunohematoloskog testiranje i bakterio-
loske konrole (Slika 2). Rezultati ispitivanja su prikazani
tabelarno i izrazeni u procentima

REZULTATI:

Tabela 1. Broj registrovanih posttransfuzionih reakcija
u peroidu od 2004. do 2008. godine

REZULTATI:

U posmatranom periodu u KBC Zemun, registrovane su
52 posttransfuzione reakcije. Od toga 44 reakcije su bile na
primenjene preparate eritrocita, a 8§ na sveze zamrznutu
plazmu. Broj posttransfuzionih reakcija po godinama
prikazan je na tabeli 1.

Tabela 2. Broj posttransfuzionih reakcija u odnosu na broj
izdatih jedinica koncentrovanih eritrocita

BROJ REGISTROVANIH POSTTRANSFUZIONIH REAKCIJA BROJ PRIMENJENIH BROJ
GODINA [ Broj primenjenih  Broj primenjenih GODINA JEDINICA NEZELJENIH
jedinica jedinica SZP Ukupno ERITROCITA REAKCIJA

koncentrovanih Er
2004 9 2 11 2004 4.629 9 (0,19%)
2005 10 1 11 2005 4.822 10 (0,20%)
2005 6 1 7 2006 4.876 6 (0,12%)
2007 10 1 11 2007 3.554 10 (0,28%)
2008 9 3 12 2008 3.328 9 (0,27 %)
UKUPNO 44 8 52 UKUPNO 21.209 44 (0,20%)

Tabela 3. Broj posttransfuzionih reakcija u odnosu na broj
izdatih jedinica SZP

Tabela 4. Posttransfuzione reakcije (najéesce)

BROJ PRIMENJENIH BROJ NEZELJENIH FEBRILNE
GODINA  NEHEMOLIZNE  ALERGISKE
GODINA JEDINICA SZP REAKCUA TRANSFUZUSKE ~REAKCUE ~ OS1ALO  UKUPNO
REAKCIJE
2004 4.029 2 (0,04%) 2004 4 7 0 11
2005 4.510 1 (0,02%) 2005 6 5 0 11
2006 5.813 1 (0,01%) 2006 4 1 2 7
2007 4.262 1 (0,02%) 2007 8 3 0 11
2008 3.503 3 (0,08%) 2008 5 7 0 12
UKUPNO 22.117 8 (0,03%) UKUPNO 27 23 2 52
U tabeli 2 prikazan je broj primenjenih jedinica Er u toku
posmatranih godina, broj prijavljenih posttransfuzionih DISKUSIJA

reakcija 1 njihov odnos. U tom periodu primenjeno je 21209
jedinica koncentrata eritrocita. Samo 0.20% transfun-
dovanih jedinica je dovelo do nezeljene reakcije. Za isti peri-
od transfundovano je 22117 jedinica sveze zamrznute
plazme, od kojh je samo 8 (0.03%) dovelo do posttrans-
fuzione reakcije, uglavnom alergijskog tipa. Broj posttrans-
fuzionih reakcija u odnosu na broj izdatih jedinica sveze
zamrznute plazme po godinama prikazan je u tabeli broj 3.

Na osnovu klinicke slike, kao 1 rezultata imunohemato-
loskih ispitivanja pre i posttransfuzionog uzorka bolesnika
(krvna grupa, skrining, antitela, AHG i ponovljene interreak-
cije), imunohematoloske i bakterioloske kontrole primenje-
ne komponente krvi, transfuziolog donosi zaklju¢ak o tome
Sta je dovelo do posttransfuzione reakcije. U ovom periodu
u nasoj ustanovi smo najcesce registrovali febrilne nehemo-
lizne transfuzijske reakcije, njih 27 (54%), i alergijske reak-
cije kojih je bilo 23 (44%), Sto je prikazano u tabeli br 4.

Od neposrednih nezeljenih reakcija nismo imali: akutnu
hemoliznu transfuzijsku reakciju, TRALI, TACO, sepsu
uzrokovanu bakterijski kontaminiranim hemoproduktima,
kao ni reakcije na primenjene koncentrate trombocita. Sve
krvne komponente proizvedene u KBC Zemun podlezu kon-
troli kvaliteta prema preporukama koje propisuje Savet
Evrope.

Problemi sa kojima se susrecemo su: jos uvek nedovolj-
na informisanost klini¢ara o proceduri vezanoj za prijavlji-
vanje nezeljenih reakcija, iskustvo klini¢ara u prepoznava-
nju redih oblika nezeljenih reakcija (TRALI, TACO), kao i
dobijanje povratnih informacija o odloZenim posttrans-
fuzionim reakcijama. Takode postoji nemogucnost razmene
podataka o politransfundovanim bolesnicima i njihovim
posttransfuzionim reakcijama sa drugim klinicko-bolnickim
centrima zbog nedostatka prateée dokumentacije.

Bez obzira na kompjuterski softver u obradi uzoraka
pacijenata i pripremi krvnih komponenti, pravilna identi-
fikacija pacijenta je i dalje bitan momenat u sigurnosti
primene hemoterapije (Carré 2008.).

Simplifikacija, sigurnost i harmonizacija u radu sa
barkodiranim krvnim komponentama, ali i barkodiranim
uzorcima primaoca krvi, bi¢e omogucena implementacijom
komjuterskih programa za pradenje kako uzoraka pacijenata
tako 1 krvnih komponenti u svim klinicko bolnickim centri-
ma (Raynal 2008.). Maksimalan nivo sigurnosti, kada je re¢
o identifikaciji pacijenta, bice postignut uvodenjem jedin-
stvenih “narukvica” ( wrist band), koje sadrze matiéni broj
pacijenta i druge bitne podatke za njegovu identifikaciju, a
pacijent je dobija na ulasku u bolnicu.
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Prevencija ponavljanja nezeljenih dogadaja i reakcija
(Giampaolo, 2007.) bice omogudena nacionalnim sumiran-
jem rezultata, ali je tome neophodno dodati i sumiranje
nezeljenih dogadaja vezanih za donaciju krvi, kolekciju,
procesiranje i stokiranje krvnih komponenti.

Deo ovoga, kao npr epidemiolosko pradenje donora
vezano za markere transmisivnih bolest (HIV, HBV, HCV,
Treponema pallidum) veé je usaglaseno njihovim prijavlji-
vanjem gradskim zavodima za zdravstvenu zastitu i sumi-
ranjem ovih podataka u Institutu za javno zdravlje na
godisnjem nivou..

Od januara 2008. u sluzbi transfuzije krvi KBC Zemun
se vode podaci i o potencijalno pogresnim, a izbegnutim
dogadajima (near - missed events) koji se deSavaju zbog
ljudskih faktora ili sistemskih propusta, te ée u buducnosti
sluziti kao pokazatelj potencijalno slabih tacaka u lancu rada
¢ijim poboljsanjem ce i sigurnost transfuzije biti povedana
(Landy et al 2007, Michlig 2008).

ZAKLJUCAK

Pregledom prijavljenih posttransfuzionih reakcija u
Sluzbi za transfuziju krvi KBC Zemun u poslednjih 5 godi-
na, zapaza se da nema bitnih odstupanja u njihovom broju i
tipu. To ukazuje na postovanje standarda u radu i postupan-
je prema SOP-ovima (Standardne Operativne Procedure) u
laboratoriskom radu. Sve krvne komponente su proizvedene
i kontrolisane prema preporukama koje propisuje Saveta
Evrope. (Guide to the preparation, use and quality assurance
of blood components, Coucil of Europe, 2008.)

Sistem registracije nezeljenih reakcija na primenjene
labilne krvne komponente je standardna operativna procedu-

Slika 1. Prijava transfuzione reakcije

ra pracenja bolesnika le¢enih hemoproduktima.U najboljem
je interesu bolesnika koji prima labilne krvne komponente
da postoji stalna komunikacija izmedu transfuziologa i
klinicara. Kako je sistem hemovigilanca mandatoran u goto-
vo svim evropskim zemljama, kod nas bi nacionalni pro-
gram hemovigilanca sa jedinstvenim informacionim siste-
mom znacajno doprineo razvoju ovog sistema, a time i
povecao bezbednost transfuzije krvi.

Takode bi nam ovako sumirani podaci omogudili
poredenje sa situacijom u zemljama Evropske Unije
(Flesland 2007).

Ovakva poredenja bi sigurno dovela do implementacije
proizvodnje jo$ kvalitetnijih labilnih komponenti krvi (kao
$to je npr. plazma tretirana agensima za inaktivaciju bakter-
ijja i virusa), ali i do uvodenja novih metoda u radu transfuzi-
oloske sluzbe, kao S§to je pradenje krvnih produkata
koriscenjem identifikacije putem radiofrekventnih Cipova
(Davis et al 2009).

Podaci iz hemovigilanse su bitni za izbor najsigurnije
komponente u terapiji bolesnika.

Slika 2. Izvestaj transfuziologa

HITNO

POPUNJAVA LEKAR

A SALIE
SLUZBI ZA TRANSFUZWU KRVI

PRIJAVA TRANSFUZIONE REAKCLE

1 M. b/ I
Prezime, srednje ime i ime pacijonta Istorije bolesti

Dan, mesec 1 goding rodenja Odeljenje Glavna dijsgnozs
Krvna grupa ABO . Rh (D] Odredena u: Br. protokela Ostalekrviegrupe
2. Primio je dana tasova;celekrvi _______ mi;Eritrocita mi
OMBOCIEA .. Tl OSENE .
NAPOMENA'  uz prijavu poslati u siubu tansfuzier  a)  uzorak krvi primasea odmah posle transfuzione reakclie

{10 ml krvi bez konzervansa i 10 mi kivi sa 3,8% Na citrata
@+1)
b  kesu/boou krvi na koju se javila reakcia sa sistemom za davanje

OPIS REAKCUE

Oznagite se »Ka ako je znak / simptom pozitivan

1. [___] olitopiota duz vens u koju se daje krv 12 |_:| Untikarija
2. [ ] Jezai drivtavica 13. [ crveniiokoze
3. [] Porasttelesne temperature do .. °C 14, [ Otokoénin kapake, usana
4[] PadTa 15. ] Gusenje, otok glotisa
5. [_] Promena pulsa 16 [ | Krvavijenje
6. [ | Tahikaraia . [ Sok
7. [ Bolu stabinskom predelu 18. [__| Bilirubinemija
8. [ | Bolistezanje u grudnom kosu 19. [ ] Hematurija
9. [_] otesano disanje 20. ] Hemoglobunurija
10. [ ctavebolja 21 [ ] oligurija
11 [ | Gadenje i povracanie 2 [ ] Anurija
Da lije pacijent bio uanastezifi DA [ | Ne [
Da fije pacijent ranije primao transfuzije DA[___ | NE [___]
Upisati ostalo simptame | primedbe
Mm.P

NEQPHODNO JE DA SE U OVIH PACIIENATA PRATI:

DUREZA. URIN (hemoglobin, urobilinogen, hemosiderin), HEMATOLOSKE VREDNOSTI (eritroci, hemoglobin, hematolrt, trombociti,
retikuiooiti, perifemi razmaz). FAKTOR! KOAGULACLIE (PT, APTT, TT, FDP), siobodan hemoglobin u Krvi, biirubin, methemalburmin, hap-
toghobin | ostali biohemijski nalazi.

HITNO

POPUNJAVA LEKAR

NAZIV USTANGVE Ke

SLUZBI ZA TRANSTUZIU KRVI

PRIJAVA TRANSFUZIONE REAKCLIE

1
Prezime, sredrfe ime i ime pacijenta

M.br. [
Istorije bolesti

Dan, mosec | goding rodenja Odoljenje Glavna dijagnoza "
Kevna grupa ABO...... R (D) ......... Odredena U ... Bru protokola._________ Ostale krvne grupe __
2. PAmio e dang . ..o e 0 e GO Sasova; cele KIVi ..o @l; EFtrOCH el
trombocita mi ostalo __._....
NAPOMENA- 1z prifavu peslati U sluzbu fransfuzije: a)  uzorak krvi primacca odmah poste transfuzione reakcije

{10'ml krvi boz kenzervansa i 10 mi krvi sa 3,8% Na citrata
b) &e;u?box,v krvi na koju se javila reakcifa sa sistemom za davanje.
1ZVESTAJ SLUZBE ZA TRANSFUZIJU
7 kerican
[ ierican

1. Pretransfuzijet uzorak krvi hemoliziran
2 Posttransfuzijski uzorak krvi. nemoliziran

3 izgled jedinice krvi, ili dertvata kryi

4.% Direkian antigiobuin test {Coombs):

uzorak primaoca

uzorak primaoca

5. Provera krwne grupe ABO | Rh (D):

 uzorak primasea

uzoral primacca

Jedinica krvi koja Ja Izazvala reakeiju

6. Iregulama antitels;

jski uzorak primacca .

uzorsk primaoca

Jedinica krvi ksia je izazvala reakelju

7. Unakreni test (interreakelia) sa:

uzorak primaoca

uzorak primacca

8 i hontrola

9. Rezultatl Ispitivania fakiora

ZAKLIUEAK | PREPORUKA LEKARA TRANSFUZIOLOGA

Potpis

MP.

Datum, tas | mesto rada Potpis i faksiml lekara transfuziologa
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Apstrakt

UVOD: Sistem hemovigilanse je vazan i neodvojiv deo terapije krvnim komponentama. U Sluzbi
za transfuziju krvi KBC Zemun sistem hemovigilanse postoji od 1992.godine. Njegov cilj je da
poveca bezbednost hemoterapije i da obezbedi kvalitet labilnih krvnih komponenti.

CILJ: Cilj ove retrospektivne studije je prikaz ukupnog broja posttransfuzionih reakcija uzroko-
vanih primenom labilnih krvnih komponenti u periodu od 2004. do 2008. godine, i poredenje ovog
broja sa ukupnim brojem primenjenih jedinica krvi u istom periodu.

MATERIJAL I METODE: Uradena je retrospektivna analiza podataka o posttransfuzionim reakcija-
ma u pomenutom periodu. Podaci su dobijeni iz prijava transfuzijskih reakcija koje su obavezne u
KBC Zemun i koje se trajno ¢uvaju u Sluzbi za transfuziju krvi. Rezultati ispitivanja su prikazani u

tabeli u apsolutnom broju i procentima.

REZULTATTI: U periodu od 2004. do 2008. godine registrovane su 52 posttransfuzione reakcije. Od
toga, 44 reakcije su bile na primenjene preparate eritrocita i 8 nakon sveze zamrznute plazme
(SZP). Od neposrednih nezeljenih reakcija najveci broj se odnosio na febrilne nehemolizne trans-

fuzijske reakcije, kojih je bilo 27 (52%) i alergijske reakcije, ¢iji je broj 23 ( 44%). U istom perio-
du, u KBC Zemun primenjeno je 21209 jedinica eritrocita i 22117 jedinica SZP. Nisu registrovane:
akutna hemolizna transfuzijska reakcija, TRALI (Transfuzijom udruzeno akutno ostecenje pluca),
TACO (Transfuzijom udruzeno cirkulatorno opterecenje), sepsa uzrokovana bakterijski kontamini-
ranim hemoproduktima, kao ni reakcije posle transfuzije koncentratima trombocita.

ZAKLJUCAK: Prijavljivanje neZeljenih reakcija i ishoda na primenu labilnih krvnih komponenti je
obavezna procedura za sve pacijente na hemoterapiji u KBC Zemun. U interesu pacijenta je dobra
komunikacija i uzajamna saradnja lekara klinicara i transfuziologa, $to je i cilj hemovigilanse.
Nacionalni mandatorni sistem hemovigilansa sa jedinstvenim informacionim sistemom bi zna¢ajno
doprineo veéoj bezbednosti primene krvnih komponenti.
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