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Souhrn: Hemovigilance je systém postupů zahrnující detekci, shrnutí a analýzu informací o závažných nepříznivých účincích
a příhodách na straně dárců a příjemců transfuzí a epidemiologické sledování dárců krve. V komplexním pojetí je do definice za-
hrnuta i klinická část, tzn. indikační kritéria transfuzí, jejich kontrola, správná praxe při aplikaci transfuze. Klíčový je systém hlá-
šení nežádoucích účinků transfuze, který je závislý na znalostech a přístupu klinických lékařů. Pro efektivní systém hemovigilance
je nutná kvalitní legislativa, standardy postupů, fungující síť spojující státní autority, poskytovatele zdravotní péče a transfuzní
službu, dále jasná definice sběru dat a aplikace poznatků do praxe. Legislativní normou pro státy Evropské unie je směrnice
2002/98/EC, která stanoví normy kvality a bezpečnosti pro výrobu transfuzních přípravků, klinickou část problematiky neřeší.
V České republice je dobře ošetřena oblast výroby transfuzních přípravků zákonem o léčivu, evropská legislativa je postupně imple-
mentována. V klinické části není situace optimální, chybí zejména celostátní guidelines pro indikace transfuzních přípravků a/ne-
bo vlastní aplikaci transfuze, problémem je i absence pregraduální i postgraduální výuky transfuziologie.
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Haemovigilance
Summary: Haemovigilance is a system of actions, comprising detection, summary and analysis of information concerning severe
adverse effects and events on the part of transfusion donors and recipients and epidemiological monitoring of blood donors. In the
complex conception a clinical section, which means transfusion indication criteria, their control, good practice in the course of
transfusion administration, is also included in the definition. System of reporting of adverse effects of transfusions, which depends
on clinical doctors knowledge and approach, is of a key importance. Superior legislative, procedure standards, operable network
connecting state authorities, health care providers and transfusion service, further unmistakable data collection definition and
application of findings to the practice is necessary for the effective haemovigilance system. Legislative standard for the European
Union member states is Directive No. 2002/98/EC, which provides quality and safety standards for production of transfusion prepa-
rations, it does not solve the clinical section of problems. In the Czech Republic, the field of transfusion preparations production
is quite well handled by the Medicine Act, while European legislative being implemented gradually. The situation in the clinical sec-
tion is not optimal, especially national guidelines for indications of transfusion preparations and transfusion administration itself
are missing, the problem is also the absence of undergraduate and postgraduate education in transfusiology.
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vislý na vzdělání a disciplíně klinic-
kých lékařů. HV je součástí státní
zdravotní politiky [1]. Pro efektivní
systém HV je nutná kvalitní legislati-
va, standardy postupů, fungující síť,
která spojuje státní autority (v ČR
SÚKL, Ministerstvo zdravotnictví),
poskytovatele zdravotní péče a trans-
fuzní službu, dále jasná definice sbě-
ru dat a aplikace získaných poznat-
ků do praxe.

V Evropě existuje několik systémů,
které se liší v několika aspektech:
a) systém je dobrovolný nebo povinný;
b) rozdílný je rozsah sběru dat – všech-

ny reakce vs pouze závažné reakce
u pacientů;

c) organizace HV má různý stupeň
centralizace, obvykle korespondu-

žen její mandatorní základ [2], násle-
dovalo zařazení a definice pojmu HV
do Doporučení Rady Evropy v roce
1995 [3]. Přestože většinou je pojem
HV koncentrován na detekci neoče-
kávaných účinků transfuze u příjem-
ců, můžeme najít i řadu širších defi-
nic pojmu, podle kterých zavedený
systém HV zahrnuje celý proces od
výběru dárce krve k příjemci transfu-
ze [3], tzn. oblast správné výrobní pra-
xe při výrobě transfuzních přípravků
(TP), v klinické části se zabývá indi-
kačními kritérii hemoterapie a jejich
kontrolou, alternativními postupy,
správnou praxí při aplikaci transfuze
[4]. Klíčový je funkční systém hlášení
nežádoucích účinků hemoterapie
a jejich analýza, sběr dat je však zá-

Hemovigilance (HV) je termín široce
používaný v souvislosti s bezpečností
hemoterapie. Směrnice 2002/98/EC
jej definuje jako soubor systematic-
kých postupů, který zahrnuje detek-
ci, shrnutí a analýzu informací o zá-
važných nepříznivých účincích a pří-
hodách na straně příjemců transfuzí
a dárců krve a epidemiologické sle-
dování dárců krve [1]. Cílem HV je
zajistit dohled nad transfuzními ak-
tivitami, sběr dat o závažných nežá-
doucích účincích hemoterapie, zdo-
konalit transfuzní standardy, podílet
se na formulaci guidelines na tomto
poli a zvýšit bezpečnost a kvalitu
transfuzních procesů [2].

Termín vznikl v 90. letech 20. sto-
letí ve Francii, kde byl současně polo-



jící s organizací transfuzní služby
ve státě.
Klasickým příkladem je rozdíl me-

zi francouzským a britským systé-
mem. Ve Velké Británii je systém cen-
tralizovaný v tzv. SHOT office na ná-
rodní úrovni, je dobrovolný a eviduje
závažné potransfuzní reakce, nespráv-
ně transfundované přípravky i bez
klinických příznaků a tzv. near-miss
(příhody, které nepoznány, by mohly
způsobit změnu zdravotního stavu,
např. záměny pacientů apod). Francie
má národní systém se dvěma institu-
cionálními cestami, který je povinný,
eviduje všechny nežádoucí reakce
včetně near-miss. Ve Spolkové repub-
lice Německo podléhají labilní krev-
ní složky a jejich aplikace zákonu
o krvi a nežádoucí účinky musí být
hlášeny v režimu farmakovigilance
[2]. Od roku 1998 existuje European
Hemovigilance Network – sdružení
národních transfuzních služeb států
EU, jež sleduje srovnatelné údaje člen-
ských států na evropské úrovni, důraz
je kladen na vyhodnocování nežádou-
cích účinků transfuze a materovigi-
lanci, tj. sledování nežádoucích účin-
ků prostředků zdravotnické techniky.
Existuje zde funkční systém varov-
ných hlášení (rapid alert report), který
má zabránit např. použití vadného
prostředku zdravotnické techniky
v ostatních členských státech [2]. ČR
do tohoto systému zapojena není pro
neexistenci národní transfuzní služby.

V posledních 5 letech vývoj v Evro-
pě směřoval k centralizaci systémů
HV na národní úrovni s trendem cen-
trálně hlásit pouze těžké reakce po
transfuzích, a lokálně, tedy na úrov-
ni zdravotnického zařízení, sledovat
reakce středně závažné nebo všechny
[2]. Lze zaznamenat přechod do reži-
mu povinných hlášení, ukazuje se, že
výtěžnost informací z tohoto systé-
mu je vyšší [4]. Očekává se postupné
vytvoření společných definic, stan-
dardů, formulářů, směnitelnost in-
formací, varovných hlášení [2].

Legislativní normou pro státy EU
je Směrnice 2002/98/EC Evropské-

ho parlamentu s dodatky [1], která
zabezpečuje standard kvality a bez-
pečnosti krve a jejích složek. Stano-
vuje základní normy pro odběr krve
a její zpracování, testování, skladová-
ní a distribuci. Vychází z volného po-
hybu občanů Evropské unie a náro-
ku občana na srovnatelnou kvalitu
hemoterapie v každé zemi EU. Do
české legislativy byla zčásti imple-
mentována vyhl. 411/2004 Sb. dne
13. 7. 2004. Norma ukládá povinnos-
ti v oblasti HV jak transfuzním od-
dělením, tak klinickým pracovištím.
Důraz klade mimo jiné na nezpo-
chybnitelnou identifikaci každého
odběru a typu krevní složky, údaje
potřebné pro dohledatelnost dárce
a příjemce musí být archivovány
30 let, zdravotnická zařízení mají po-
vinnost zavést systém pro získání
zpětné informace o podání TP a jeho
závažného nežádoucího účinku. Dá-
le stanoví povinnost hlásit závažné
nežádoucí příhody (tzn. situace, kte-
ré nerozpoznány, mohly by způsobit
poškození zdraví nebo smrt) a reak-
ce (již proběhlé nežádoucí účinky)
nejen u příjemců transfuzí, ale
i u dárců krve [1]. Norma je postup-
ně dopracovávána a uváděna v praxi.
Pro praxi je klíčové to, že direktiva
řeší pouze oblast výroby TP a neřeší
oblast klinické praxe. Ta je v kompe-
tenci národních legislativ jednotli-
vých států EU.

Souèasný stav HV v ÈR

Legislativní základ pro HV v ČR po-
ložil zákon o léčivu 79/97 Sb. Od ro-
ku 1997 stát povoluje výrobu TP a su-
rovin pro další zpracování, stanoví
povinnost hlásit závažné nežádoucí
reakce po transfuzi vyplývající z kva-
lity TP a transfuzí přenosné infekce
[5]. Požadavky Směrnice 2002/98/EC
na HV implementuje od 13. 7. 2004
vyhl. 411/2004 Sb. [6], na podzim ro-
ku 2005 je připravována novela zá-
kona o léčivu.

V praxi je v ČR dobře ošetřena ob-
last správné výrobní praxe při výrobě
TP, přestože situace v transfuzní služ-

bě není optimální (v ČR neexistuje
národní transfuzní služba, není jed-
notné vedení, problematika oboru
není ošetřena ucelenou legislativní
normou). V oblasti výběru dárců kr-
ve je kladen důraz na bezpříspěvkové
dárcovství, postupně je zaváděno jed-
notné poučení o rizikových fakto-
rech pro dárce krve a jednotný do-
tazník, oblast prostředků zdravot-
nické techniky a materovigilance řeší
zákon 123/2000 Sb. [7], vlastní výro-
ba TP a plazmy pro průmyslové zpra-
cování je ošetřena zákonem o léčivu,
který stanoví podmínky pro činnost
transfuzních oddělení vyrábějících
TP, stanoví požadavky na vzdělání
kvalifikovaných osob a určuje jejich
postavení a odpovědnost v procesu
výroby TP, základní pravidla pro vy-
šetření parametrů jakosti odebrané
krve, povinnost tzv. look-back hláše-
ní atd [7]. Zařízení transfuzní služby
kontroluje ve 2letých intervalech
SÚKL.

V oblasti klinické transfuziologie
není situace optimální. Postrádáme
celostátní guidelines pro indikace TP
a krevní deriváty, pro předtransfuzní
vyšetření či vlastní aplikaci transfu-
ze, pro alternativní postupy. Nejasná
je zodpovědnost za hemoterapii, za
vlastní aplikaci transfuze, prokaza-
telné proškolení lékařů k aplikaci
transfuze není ve zdravotnických za-
řízeních obvyklým standardem, stej-
ně jako informovaný souhlas pacien-
ta s hemoterapií. Situaci navíc kom-
plikuje vyhl. 424/2004 Sb., která
umožňuje sestrám s atestací v inten-
zivní péči aplikaci transfuze bez jas-
ně stanovených pravidel [8].

Nedořešena je problematika nežá-
doucích účinků transfuze. Platí sice
povinnost hlásit SÚKL závažné ne-
žádoucí účinky vyplývající z kvality
TP a transfuzí přenosné infekce, sou-
časně probíhá sjednocený sběr dat
pro statistické účely (ÚZIS), na roz-
díl od zahraničí však žádné výstupy
o získaných datech či epidemiolo-
gické situaci publikovány nejsou, vý-
jimkou je NRL AIDS. Probíhají dis-
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1.Transfuzí přenosné infekce
1.1 Virové infekce
Infekce u příjemce transfuze, která před
transfuzí nebyla přítomna a poslední
transfuzní přípravek obdržený infiko-
vaným příjemcem byl darován dárcem,
u kterého byla zjištěna totožná infekce
nebo poslední transfuzní přípravek,
který obdržel infikovaný příjemce, byl
kontaminován infekčním agens.

1.2. Bakteriální infekce
Klinické podezření: horečka > 39 °C, nebo
změna tělesné teploty o > 2 °C před
transfuzí, tachykardie > 120/min, nebo
zvýšení o > 40 tepů/min, nebo změna
(zvýšení nebo snížení) systolického TK
do 4 hod po transfuzi.
Pravděpodobná bakteriální infekce: průkaz
agens jen v transfuzním přípravku nebo
pozitivní hemokultura u příjemce bez ná-
lezu agens v transfuzním přípravku, jest-
liže je časová souvislost s transfuzí a není
jiný důvod pro pozitivní hemokulturu.
Průkaz: detekce stejného agens u příjem-
ce i v transfuzním přípravku.

1.3 Parazitární infekce
Detekce stejného agens u příjemce
i v transfuzním přípravku. 

2. Imunní komplikace transfuze
2.1 Hemolytická reakce
Příznaky: horečka a další příznaky (duš-
nost, hypotenze, tachykardie, bolesti zad
atd). 
Diagnóza: snížení hladiny hemoglobinu,
zvýšení LDH a/nebo bilirubinu, pozitivní
PAT a pozitivní zkouška kompatibility.
Akutní reakce: do 24 hodin po transfuzi,
pozdní reakce: 1–28 dnů po transfuzi.

2.2 Febrilní nehemolytická 
potransfuzní reakce; transfuzí 
způsobené nepohodlí
Příznaky: zvýšení tělesné teploty o ≥ 1 °C
a/nebo třesavka, zimnice, nauzea či zvra-
cení aj během transfuze nebo do 4 ho-
din po transfuzi bez zjevného důvodu.

2.3 Akutní poškození plic způsobené
transfuzí – TRALI
Příznaky: dušnost a RTG-průkaz obou-
stranných plicních infiltrátů během trans-
fuze nebo do 6 hodin po ní, bez známek
kardiogenního plicního edému nebo zná-
mek přetížení oběhu.

Průkaz: pozitivní antigranulocytové pro-
tilátky a pozitivita granulocytového
„cross-match“.

2.4 Transfuzí indukovaná reakce
štěpu proti hostiteli (TI-GvHR)
Příznaky: horečka, kožní léze (erytém,
exantém), jaterní dysfunkce, průjem a cy-
topenie během 1–6 týdnů po transfuzi
bez jiné příčiny.
Průkaz: biopsie typická pro GVHD a iden-
tita chimerizmu lymfocytů příjemce s
dárcovskými lymfocyty.

2.5 Alergická reakce
Příznaky: jeden nebo více příznaků (ery-
tém, dušnost, stridor, cyanóza, edém, ge-
neralizovaný pruritus, kopřivka) během
transfuze nebo do 24 hodin po ní bez
hypotenze. 

2.6 Anafylaktická reakce; 
anafylaktický šok
Příznaky: hypotenze (pokles systolického
krevního tlaku o 30 mm Hg) s jedním
nebo více příznaky (erytém, dyspnoe, stri-
dor, angioedém, generalizovaný pruri-
tus a kopřivka) během transfuze nebo
do 24 hodin.
Anafylaktický šok: hypotenze se ztrátou
vědomí během transfuze bez nálezu jiné
příčiny.

2.7 Potransfuzní trombocytopenická
purpura
Příznaky: purpura a trombocytopenie bě-
hem 12 dnů po transfuzi.
Průkaz: detekce specifických antitrombo-
cytových protilátek (obvykle anti-HPA-1a)
v krvi příjemce a pozitivní trombocy-
tový „cross-match“.

2.8 Aloimunizace proti antigenům
krevních buněk či plazmatických
bílkovin
Tvorba aloprotilátek proti erytrocytům,
HLA, HPA a HNA-antigenům.

2.9 Transfuzí indukovaná AIHA
Příznaky: hemolýze podobné příznaky
(tachykardie, hyperventilace atd) v časo-
vé souvislosti s transfuzí. 
Průkaz: snížení koncentrace hemoglobi-
nu a pozitivní přímý antiglobulinový
test, v eluátu nález antierytrocytových
protilátek, které v krvi příjemce nebyly
přítomny před transfuzí. 

3. Kardiovaskulární a metabolické
komplikace transfuze
3.1 Oběhové přetížení
Příznaky: dušnost, tachykardie a zvýšení
krevního tlaku během 12 hodin v sou-
vislosti s transfuzí.
Průkaz: RTG-průkaz typických známek
plicního edému.

3.2 Dušnost způsobená transfuzí
Příznaky: dušnost do 12 hodin po trans-
fuzi a nejedná se o TRALI, alergickou
dušnost nebo oběhové přetížení.

3.3 Hypotermie
Příznaky: snížení tělesné teploty po trans-
fuzi s následkem dušnosti, hypotenze
a/nebo srdeční dysfunkce.

3.4 Hyperkalemie
Příznaky: abnormální zvýšení hladiny ka-
lia po transfuzi s následkem srdeční
arytmie a/nebo dysfunkce.

3.5 Hypokalcemie
Příznaky: abnormální snížení hladiny
kalcia po transfuzi spojené s karpope-
dálními spazmy a/nebo srdeční arytmií
a/nebo dysfunkcí.

3.6 Potransfuzní hemosideróza
Příznaky: přetížení železem následkem
chronických transfuzí vedoucí k po-
škození srdce, plic a/nebo endokrinních
žláz.

3.7 Hypotenze
Příznaky: snížení systolického krevního
tlaku o ≥ 30 mm Hg během transfu-
ze nebo do 4 hodin po ní bez jiné
příčiny. 

3.8 Hypertenze
Příznaky: zvýšení systolického krevního
tlaku o ≥ 30 mm Hg během transfu-
ze nebo do 4 hodin po ní bez jiné
příčiny. 

4. Dosud neznámé 
komplikace transfuze
Výskyt vedlejších účinků nebo reakcí v ča-
sové spojitosti s transfuzí, které nelze
přiřadit k výše definovaným kompli-
kacím a není přítomen jiný rizikový fak-
tor než transfuze.

Tab. 1. Definice potransfuzních reakcí.
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Tab. 2. Algoritmus vyšetření potransfuzní reakce.
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kuse o tom, jaké reakce je třeba hlá-
sit, trendem je hlásit jen reakce těžké
i na lokální úrovni. Zde je nedoceněn
význam řešení i méně závažných ne-
žádoucích účinků transfuze pro ná-
slednou hemoterapii konkrétního
pacienta (např. řešení opakovaných
středně závažných nehemolytických
febrilních reakcí deleukotizovanými
TP, v případě alergických reakcí indi-
kací promytých erytrocytů apod).
Podporu pro hlášení a vyšetření ale-
spoň středně těžkých potransfuzích
reakcí lze najít v Doporučení Rady
Evropy [3], v nichž je doporučeno
sledovat mimo závažné reakce i reak-
ce středně těžké během transfuze
(hemolýza, nehemolytická febrilní
reakce, vyrážka, erytém), dále pozdní
reakce po transfuzi, výskyt aloimuni-
zace proti krevním buňkám a trans-
fuze nesprávných TP. V praxi je kli-
nická diagnostika potransfuzních
reakcí podceněna, například nehe-
molytické febrilní reakce bývají často
považovány za disease-related fever,
přičemž v diferenciální diagnostice
nejsou zvažovány i jiné příčiny stavu
jako možná počínající hemolýza či
septikemie po transfuzi [9]. Svůj vliv
na jistém podcenění problematiky
v praxi má absence pregraduální
i postgraduální výuky transfuziologie
a absence kvalitních učebních textů.

Aktivity Spoleènosti pro transfuzní 

lékaøství

Problematikou HV se dlouhodobě
zabývá výbor Společnosti pro trans-
fuzní lékařství. V letech 2002–2004
zahájil celostátní monitorování
potransfuzních reakcí. I když data
nelze považovat za komplexní a sys-
tém sběru dat se vyvíjí, ukazuje se
jedno: porovnatelná data získaná
v ČR se pohybují v promile na rozdíl
od údajů v procentech ze zahraničí.
Byl vypracován metodický návod
Doporučený postup při vyšetřování
a hlášení potransfuzních reakcí a ne-
žádoucích účinků transfuze [10],

který komplexně řeší problematiku
na úrovni zdravotnického zařízení
v klinické i laboratorní oblasti. Struk-
turovaný materiál obsahuje:
1. definice potransfuzních reakcí (tab.

1), obsahující popis klinických
projevů a diagnostická kritéria

2. opatření při reakci na klinickém
oddělení včetně postupu při hláše-
ní reakce a doporučení pro odběry
vzorků

3. formulář pro hlášení reakcí (viz
vložená příloha)

4. algoritmus vyšetření reakce (tab. 2)
5. vzorovou dokumentaci.

Definice potransfuzních reakcí
jsou zde uváděny dle Meetingu EHN
2004 s popisem klinického obrazu
a diagnostických kriterií reakce. Uve-
dený materiál je v současné době
ověřován v Ústeckém a Libereckém
kraji. Pro hlášení potransfuzních re-
akcí byla v STL dohodnuta zásada:
centrálně hlásit závažné reakce
a události (bez ohledu na pravděpo-
dobnou příčinu), lokálně hlásit i leh-
ké reakce a analyzovat na místě. Na
centrální úrovni se výbor STL aktiv-
ně podílí na řešení problematiky ve
spolupráci se SÚKL včetně imple-
mentace nové evropské legislativy do
praxe.

Závìr

Problematika hemovigilance je v Čes-
ké republice ošetřena legislativně
v oblasti výroby TP, nicméně zde chy-
bí analýza získaných údajů a výstupy
do praxe. Nedořešena je oblast kli-
nické transfuziologie, která není
ošetřena standardy zejména v oblas-
ti praktické hemoterapie a proble-
matiky nežádoucích účinků transfu-
ze. Lze konstatovat, že budování sys-
tému hemovigilance jako skutečně
funkčního systému je teprve v začát-
cích, zejména v oblasti preventivní
hemovigilance. K řešení by jistě při-
spěla ucelená legislativní norma, ja-
ko je zákon o krvi v SRN.
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