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Souhrn: Hemovigilance je systém postupt zahrnujici detekei, shrnuti a analyzu informaci o zdvaznych nepfiznivych téincich
a prihoddch na strané darct a piijemct transfuzi a epidemiologické sledovani darct krve. V komplexnim pojeti je do definice za-
hrnuta 1 klinickd ¢ast, tzn. indikac¢ni kritéria transfuzi, jejich kontrola, spravna praxe pfi aplikaci transfuze. Klicovy je systém hla-
$eni nezadoucich uc¢inku transfuze, ktery je zavisly na znalostech a pfistupu klinickych lékaft. Pro efektivni systém hemovigilance
je nutnd kvalitni legislativa, standardy postupd, fungujici sit spojujici statni autority, poskytovatele zdravotni péce a transfuzni
sluzbu, dale jasnd definice sbéru dat a aplikace poznatkii do praxe. Legislativni normou pro stity Evropské unie je smérnice
2002/98/EC, ktera stanovi normy kvality a bezpec¢nosti pro vyrobu transfuznich ptipravkd, klinickou ¢ast problematiky nefesi.
V Ceské republice je dobfe o$etiena oblast vjroby transfuznich ptipravki zikonem o 1é¢ivu, evropska legislativa je postupné imple-
mentovana. V klinické ¢asti neni situace optimalni, chybi zejména celostitni guidelines pro indikace transfuznich pripravku a/ne-
bo vlastni aplikaci transfuze, problémem je i absence pregradudlni i postgradudlni vyuky 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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Hemovigilance (HV) je termin $iroce
pouzivany v souvislosti s bezpe¢nosti
hemoterapie. Smérnice 2002/98/EC
jej definuje jako soubor systematic-
kych postupt, ktery zahrnuje detek-
ci, shrnuti a analyzu informaci o za-
vaznych nepfiznivych aéincich a pfi-
hodach na strané pfijemcti transfuzi
a darct krve a epidemiologické sle-
dovani darct krve [1]. Cilem HV je
zajistit dohled nad transfuznimi ak-
tivitami, sbér dat o zdvaznych neza-
doucich aéincich hemoterapie, zdo-
konalit transfuzni standardy, podilet
se na formulaci guidelines na tomto
poli a zvysit bezpecnost a kvalitu
transfuznich procesu [2].

Termin vznikl v 90. letech 20. sto-
leti ve Francii, kde byl souc¢asné polo-

zen jeji mandatorni zaklad 2], nasle-
dovalo zafazeni a definice pojmu HV
do Doporuceni Rady Evropy v roce
1995 [3]. Prestoze vétsinou je pojem
HV koncentrovan na detekci neoce-
kavanych acinki transfuze u piijem-
cti, mtizeme najit i fadu $irSich defi-
nic pojmu, podle kterych zavedeny
systém HV zahrnuje cely proces od
vybéru darce krve k pfijemci transfu-
ze [3], tzn. oblast spravné vyrobni pra-
xe piivyrobé transfuznich pripravka
(TP), v klinické ¢asti se zabyva indi-
ka¢nimi kritérii hemoterapie a jejich
kontrolou, alternativnimi postupy,
spravnou praxi pfi aplikaci transfuze
[4]. Klicovy je funkéni systém hldseni
nezadoucich aéinka hemoterapie
a jejich analyza, sbér dat je vsak zi-

visly na vzdélani a discipliné klinic-
kych lékarta. HV je soucdsti statni
zdravotni politiky [1]. Pro efektivni
systém HV je nutna kvalitni legislati-
va, standardy postupt, fungujici sit,
kterd spojuje statni autority (v CR
SUKL, Ministerstvo zdravotnictvi),
poskytovatele zdravotni péce a trans-
fuzni sluzbu, dile jasna definice sbé-
ru dat a aplikace ziskanych poznat-
ki do praxe.
V Evropé existuje nékolik systému,
keeré se lisi v nékolika aspektech:
a) systém je dobrovolny nebo povinny;
b) rozdilny je rozsah sbéru dat - vech-
ny reakce vs pouze zivazné reakce
u pacient(y;
¢) organizace HV ma rlizny stupen
centralizace, obvykle korespondu-
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jici s organizaci transfuzni sluzby

ve state.

Klasickym prikladem je rozdil me-
zi francouzskym a britskym systé-
mem. Ve Velké Britanii je systém cen-
tralizovany v tzv. SHOT office na ni-
rodni trovni, je dobrovolny a eviduje
zavazné potransfuzni reakce, nesprav-
né transfundované pripravky i bez
klinickych pfiznaki a tzv. near-miss
(ptihody, které nepoznany, by mohly
zptsobit zménu zdravotniho stavu,
napf. zamény pacientti apod). Francie
md narodni systém se dvéma institu-
cionalnimi cestami, ktery je povinny,
eviduje vSechny nezadouci reakce
vcetné near-miss. Ve Spolkové repub-
lice Némecko podléhaji labilni krev-
ni slozky a jejich aplikace zakonu
o krvi a nezddouci téinky musi byt
hlaseny v rezimu farmakovigilance
[2]. Od roku 1998 existuje European
Hemovigilance Network - sdruzeni
nérodnich transfuznich sluzeb sttt
EU, jez sleduje srovnatelné tidaje clen-
skych stati na evropské trovni, diraz
je kladen na vyhodnocovani nezddou-
cich dcinka transfuze a materovigi-
lanci, tj. sledovani nezddoucich acin-
ka prostiedka zdravotnické techniky.
Existuje zde funkéni systém varov-
nych hlaseni (rapid alert report), krery
ma zabranit napf. pouziti vadného
prostiedku zdravotnické techniky
v ostatnich ¢lenskych statech [2]. CR
do tohoto systému zapojena neni pro
neexistenci narodni transfuzni sluzby.

V poslednich 5 letech vyvoj v Evro-
pé sméfoval k centralizaci systému
HV na ndrodni Girovni s trendem cen-
tralné hlasit pouze tézké reakce po
transfuzich, a lokalné, tedy na drov-
ni zdravotnického zafizeni, sledovat
reakce stfredné zavazné nebo vsechny
[2]. Lze zaznamenat pfechod do rezi-
mu povinnych hlaseni, ukazuje se, ze
vytéznost informaci z tohoto systé-
mu je vyssi [4]. Ocekava se postupné
vytvofeni spolecnych definic, stan-
dard®i, formulait, sménitelnost in-
formaci, varovnych hldseni [2].

Legislativni normou pro stity EU
je Smérnice 2002/98/EC Evropské-
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ho parlamentu s dodatky [1], ktera
zabezpecuje standard kvality a bez-
pecnosti krve a jejich slozek. Stano-
vuje zdkladni normy pro odbér krve
a jeji zpracovani, testovani, skladova-
ni a distribuci. Vychazi z volného po-
hybu obcanti Evropské unie a naro-
ku obé¢ana na srovnatelnou kvalitu
hemoterapie v kazdé zemi EU. Do
Ceské legislativy byla zcasti imple-
mentovina vyhl. 411/2004 Sb. dne
13.7.2004. Norma uklada povinnos-
ti v oblasti HV jak transfuznim od-
délenim, tak klinickym pracovistim.
Duraz klade mimo jiné na nezpo-
chybnitelnou identifikaci kazdého
odbéru a typu krevni slozky, adaje
potfebné pro dohledatelnost ddrce
a prijemce musi byt archivovany
30 let, zdravotnickd zafizeni maji po-
vinnost zavést systém pro ziskdni
zpétné informace o podani TP a jeho
zavazného nezddouciho uéinku. Da-
le stanovi povinnost hlasit zavazné
nezaddouci ptihody (tzn. situace, kte-
ré nerozpoznany, mohly by zptisobit
poskozeni zdravi nebo smrt) a reak-
ce (jiz probéhlé nezadouci ucinky)
nejen u piijemct transfuzi, ale
i u dérct krve [1]. Norma je postup-
né dopracovavana a uvadéna v praxi.
Pro praxi je klicové to, Ze direktiva
fesi pouze oblast vyroby TP a nefesi
oblast klinické praxe. Ta je v kompe-
tenci narodnich legislativ jednotli-
vych stata EU.

Soutasny stav HV v (R
Legislativni zaklad pro HV v CR po-
lozil zdkon o 1é¢ivu 79/97 Sb. Od ro-
ku 1997 stit povoluje vyrobu TP a su-
rovin pro dalsi zpracovani, stanovi
povinnost hlasit zdvazné nezadouci
reakce po transfuzi vyplyvajici z kva-
lity TP a transfuzi prenosné infekce
[5]. Pozadavky Smérnice 2002/98/EC
na HV implementuje od 13. 7. 2004
vyhl. 411/2004 Sb. [6], na podzim ro-
ku 2005 je pripravovana novela za-
kona o 1éc¢ivu.

V praxi je v CR dobfe osetfena ob-
last spravné vyrobni praxe pii vyrobé
TP, prestoze situace v transfuzni sluz-

bé neni optimélni (v CR neexistuje
narodni transfuzni sluzba, neni jed-
notné vedeni, problematika oboru
neni oSetfena ucelenou legislativni
normou). V oblasti vybéru darct kr-
ve je kladen dtiraz na bezptispévkové
dércovstvi, postupné je zavadéno jed-
notné pouceni o rizikovych fakto-
rech pro darce krve a jednotny do-
taznik, oblast prostfedka zdravot-
nické techniky a materovigilance fesi
zakon 123/2000 Sb. [7], vlastni vyro-
ba TP a plazmy pro pramyslové zpra-
covani je oSetfena zakonem o lécivu,
ktery stanovi podminky pro ¢innost
transfuznich oddéleni vyrabéjicich
TP, stanovi pozadavky na vzdélani
kvalifikovanych osob a urcuje jejich
postaveni a odpovédnost v procesu
vyroby TP, zakladni pravidla pro vy-
Setfeni parametrt jakosti odebrané
krve, povinnost tzv. look-back hlase-
ni atd [7]. Zafizeni transfuzni sluzby
kontroluje ve 2letych intervalech
SUKL.

V oblasti klinické transfuziologie
neni situace optimélni. Postrdddme
celostitni guidelines pro indikace TP
a krevni derivaty, pro predtransfuzni
vySetfeni ¢i vlastni aplikaci transfu-
ze, pro alternativni postupy. Nejasna
je zodpovédnost za hemoterapii, za
vlastni aplikaci transfuze, prokaza-
telné proskoleni lékaiti k aplikaci
transfuze neni ve zdravotnickych za-
fizenich obvyklym standardem, stej-
né jako informovany souhlas pacien-
ta s hemoterapii. Situaci navic kom-
plikuje vyhl. 424/2004 Sb., ktera
umoznuje sestram s atestaci v inten-
zivni péci aplikaci transfuze bez jas-
né stanovenych pravidel [8].

Nedofesena je problematika neza-
doucich d¢inka transfuze. Plati sice
povinnost hlasit SUKL zivazné ne-
zadouci ucinky vyplyvajici z kvality
TP a transfuzi pfenosné infekce, sou-
casné probihd sjednoceny sbér dat
pro statistické tcely (UZIS), na roz-
dil od zahranici vak Zadné vystupy
o ziskanych datech ¢i epidemiolo-
gické situaci publikoviny nejsou, vy-
jimkou je NRL AIDS. Probihaji dis-
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Tab. 1. Definice potransfuznich reakci.

1.Transfuzi pfenosné infekce

1.1 Virové infekce

Infekce u pfijemce transfuze, kterd pred
transfuzi nebyla pfitomna a posledni
transfuzni pfipravek obdrzeny infiko-
vanym piijemcem byl darovan ddrcem,
u kterého byla zjisténa totozna infekce
nebo posledni transfuzni pfipravek,
ktery obdrzel infikovany pfijemce, byl
kontaminovdan infekénim agens.

1.2. Bakteridlni infekce

Klinické podezieni: horecka > 39 °C, nebo
zména télesné teploty o > 2 °C pred
transfuzi, tachykardie > 120/min, nebo
zvySeni o > 40 tepii/min, nebo zména
(zvy$eni nebo snizeni) systolického TK
do 4 hod po transfuzi.

Pravdépodobnd bakteridlni infekce: priikaz
agens jen v transfuznim pfipravku nebo
pozitivni hemokultura u pfijemce bez na-
lezu agens v transfuznim pfipravku, jest-
lize je casovd souvislost s transfuzi a neni
jiny divod pro pozitivni hemokulturu.
Pritkaz: detekce stejného agens u piijem-
ce i v transfuznim pfipravku.

1.3 Parazitarni infekce
Detekce stejného agens u piijemce
iv transfuznim pripravku.

2. Imunni komplikace transfuze

2.1 Hemolyticka reakce

Priznaky: horecka a dalsi pfiznaky (dus-
nost, hypotenze, tachykardie, bolesti zad
atd).

Diagnoza: snizeni hladiny hemoglobinu,
zvy$eni LDH a/nebo bilirubinu, pozitivni
PAT a pozitivni zkouska kompatibility.
Akutni reakce: do 24 hodin po transfuzi,
pozdni reakce: 1-28 dnt1 po transfuzi.

2.2 Febrilni nehemolyticka
potransfuzni reakce; transfuzi
zptisobené nepohodli

Priznaky: zvy$eni télesné teploty 0 =21 °C
a/nebo tiesavka, zimnice, nauzea ¢i zvra-
ceni aj béhem transfuze nebo do 4 ho-
din po transfuzi bez zjevného dtivodu.

2.3 Akutni poskozeni plic zptisobené
transfuzi - TRALI

Priznaky: dusnost a RTG-priikaz obou-
strannych plicnich infilerdcd béhem trans-
fuze nebo do 6 hodin po ni, bez zndmek
kardiogenniho plicniho edému nebo zna-
mek pretizeni obéhu.

Pritkaz: pozitivni antigranulocytové pro-
tilaitky a pozitivita granulocytového
,cross-match®.

2.4 Transfuzi indukovana reakce
$tépu proti hostiteli (TI-GvHR)
Priznaky: horecka, kozni 1éze (erytém,
exantém), jaterni dysfunkce, prijjem a cy-
topenie béhem 1-6 tydnii po transfuzi
bez jiné priciny.

Priikaz: biopsie typicka pro GVHD a iden-
tita chimerizmu lymfocytd piijemce s
dércovskymi lymfocyty.

2.5 Alergicka reakce

Priznaky: jeden nebo vice pfiznaku (ery-
tém, dusnost, stridor, cyandza, edém, ge-
neralizovany pruritus, kopfivka) béhem
transfuze nebo do 24 hodin po ni bez
hypotenze.

2.6 Anafylakticka reakce;
anafylakticky Sok

Priznaky: hypotenze (pokles systolického
krevniho tlaku o 30 mm Hg) s jednim
nebo vice pfiznaky (erytém, dyspnoe, stri-
dor, angioedém, generalizovany pruri-
tus a kopfivka) béhem transfuze nebo
do 24 hodin.

Anafylakticky sok: hypotenze se ztritou
védomi béhem transfuze bez nilezu jiné
priciny.

2.7 Potransfuzni trombocytopenicka
purpura

Priznaky: purpura a trombocytopenie bé-
hem 12 dnt1 po transfuzi.

Pritkaz: detekce specifickych antitrombo-
cytovych protilatek (obvykle anti-HPA-1a)
v krvi pfijemce a pozitivni trombocy-
tovy ,,cross-match®.

2.8 Aloimunizace proti antigenim
krevnich bunék ¢i plazmatickych
bilkovin

Tvorba aloprotildtek proti erytrocyttim,
HLA, HPA a HNA-antigentim.

2.9 Transfuzi indukovand AIHA
Priznaky: hemolyze podobné pfiznaky
(tachykardie, hyperventilace atd) v ¢aso-
vé souvislosti s transfuzi.

Priikaz: snizeni koncentrace hemoglobi-
nu a pozitivni pfimy antiglobulinovy
test, v eludtu nélez antierytrocytovych
protildtek, které v krvi pfijemce nebyly
pritomny pred transfuzi.

3. Kardiovaskuldrni a metabolické
komplikace transfuze

3.1 Obéhové pretizeni

Priznaky: dusnost, tachykardie a zvySeni
krevniho tlaku béhem 12 hodin v sou-
vislosti s transfuzi.

Priikaz: RTG-priikaz typickych znamek
plicniho edému.

3.2 Dusnost zptisobena transfuzi
Priznaky: dusnost do 12 hodin po trans-
fuzi a nejednd se o TRALI, alergickou
dusnost nebo obéhové pretizeni.

3.3 Hypotermie

Priznaky: sniZeni télesné teploty po trans-
fuzi s nasledkem du$nosti, hypotenze
a/nebo srde¢ni dysfunkce.

3.4 Hyperkalemie

Priznaky: abnormalni zvyseni hladiny ka-
lia po transfuzi s nasledkem srdecni
arytmie a/nebo dysfunkce.

3.5 Hypokalcemie

Priznaky: abnormalni snizeni hladiny
kalcia po transfuzi spojené s karpope-
dalnimi spazmy a/nebo srde¢ni arytmii

a/nebo dysfunkei.

3.6 Potransfuzni hemosideréza
Priznaky: pretizeni Zelezem nasledkem
chronickych transfuzi vedouci k po-
kozeni srdce, plic a/nebo endokrinnich
Zlaz.

3.7 Hypotenze

Priznaky: snizeni systolického krevniho
tlaku o > 30 mm Hg béhem transfu-
zenebo do 4 hodin po ni bez jiné
priciny.

3.8 Hypertenze

Priznaky: zvyseni systolického krevniho
tlaku o > 30 mm Hg béhem transfu-
zenebo do 4 hodin po ni bez jiné
pficiny.

4. Dosud neznamé

komplikace transfuze

Vyskyt vedlejsich t¢inki nebo reakei v ¢a-
sové spojitosti s transfuzi, které nelze
prifadit k vySe definovanym kompli-
kacim a neni pfitomen jiny rizikovy fak-
tor nez transfuze.
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Tab. 2. Algoritmus vySetfeni potransfuzni reakce.
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kuse o tom, jaké reakce je tfeba hla-
sit, trendem je hlasit jen reakce tézké
ina lokalni trovni. Zde je nedocenén
vyznam feseni i méné zavaznych ne-
zadoucich acinka transfuze pro né-
slednou hemoterapii konkrétniho
pacienta (napf. feSeni opakovanych
stiedné zavaznych nehemolytickych
febrilnich reakci deleukotizovanymi
TP, v ptipadé alergickych reakei indi-
kaci promytych erytrocyttt apod).
Podporu pro hlaseni a vysetieni ale-
spon stiedné tézkych potransfuzich
reakci 1ze najit v Doporuceni Rady
Evropy [3], v nichz je doporuceno
sledovat mimo zavazné reakce i reak-
ce stredné tézké béhem transfuze
(hemolyza, nehemolyticka febrilni
reakce, vyrazka, erytém), dale pozdni
reakce po transfuzi, vyskyt aloimuni-
zace proti krevnim burikam a trans-
fuze nespravnych TP. V praxi je kli-
nickd diagnostika potransfuznich
reakci podcenéna, napiiklad nehe-
molytické febrilni reakce byvaji casto
povazovany za disease-related fever,
pricemz v diferencidlni diagnostice
nejsou zvazovany i jiné pficiny stavu
jako moznd pocinajici hemolyza ¢i
septikemie po transfuzi [9]. Svij vliv
na jistém podcenéni problematiky
v praxi md absence pregradudlni
1 postgradualni vyuky transfuziologie
a absence kvalitnich ucebnich text.

Aktivity Spoletnosti pro transfuzni
Iekaistvi

Problematikou HV se dlouhodobé
zabyva vybor Spolecnosti pro trans-
fuzni lékafstvi. V letech 2002-2004
zahajil
potransfuznich reakci. I kdyz data
nelze povazovat za komplexni a sys-
tém sbéru dat se vyviji, ukazuje se
jedno: porovnatelnd data ziskand
v CR se pohybuji v promile na rozdil
od adajit v procentech ze zahraniéi.
Byl vypracovan metodicky ndvod
Doporuceny postup pfi vysetfovani
a hldseni potransfuznich reakci a ne-
zadoucich uc¢inka transfuze [10],

celostatni monitorovani

ktery komplexné fe$i problematiku

na udrovni zdravotnického zafizeni

v klinické i laboratorni oblasti. Struk-

turovany materidl obsahuje:

1. definice potransfuznich reakei (tab.
1), obsahujici popis klinickych
projevi a diagnostickd kritéria

2. opatfeni pfi reakci na klinickém
oddéleni véetné postupu pri hlase-
ni reakce a doporuceni pro odbéry
vzorkt

3. formuldf pro hldseni reakci (viz
vlozena priloha)

4. algoritmus vySetreni reakce (tab. 2)

5. vzorovou dokumentaci.

Definice potransfuznich reakci
jsou zde uvddény dle Meetingu EHN
2004 s popisem klinického obrazu
a diagnostickych kriterii reakce. Uve-
deny materidl je v soucasné dobé
ovéfovan v Usteckém a Libereckém
kraji. Pro hldseni potransfuznich re-
akci byla v STL dohodnuta zasada:
centrdlné hldsit zdvazné reakce
a udalosti (bez ohledu na pravdépo-
dobnou pficinu), lokdlné hlésit i leh-
ké reakce a analyzovat na misté. Na
centralni trovni se vybor STL aktiv-
né podili na feSeni problematiky ve
spolupraci se SUKL véetné imple-
mentace nové evropské legislativy do
praxe.

Zaver

Problematika hemovigilance je v Ces-
ké republice oSetfena legislativné
v oblasti vyroby TP, nicméné zde chy-
bi analyza ziskanych ddajt a vystupy
do praxe. NedofeSena je oblast kli-
nické transfuziologie, kterd neni
oSetiena standardy zejména v oblas-
ti praktické hemoterapie a proble-
matiky nezadoucich aéinka transfu-
ze. Lze konstatovat, ze budovani sys-
tému hemovigilance jako skutecné
funkéniho systému je teprve v zacat-
cich, zejména v oblasti preventivni
hemovigilance. K feSeni by jisté pri-
spéla ucelend legislativni norma, ja-
ko je zakon o krvi v SRN.
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