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Powazne zdarzenia niepozgdane
w krwiodawstwie i krwiolecznictwie
— rozpoznawanie i raportowanie

Serious adverse events concerning blood donation
and transfusion — identification and reporting

Aleksandra Rosiek

Zaktad Transfuzjologii Instytutu Hematologii 1 Transfuzjologii

Streszczenie
Jako ,,powazne niepozgdane zdarzenie” (SAE, Serious Adverse Event) Dyrektywa 2002/98/WE
definiuje ,,nieprzewidziane zdarzenie zwigzane z pobieraniem, badaniem, przetwarzaniem,
przechowywaniem 1 dystrybucjq krwi 1 skladnikow krwi, ktore mogloby doprowadzic do
smierci, stanowic zagrozenie dla zycia, spowodowac uszkodzenie ciala lub rozstroj zdrowia
pacjentow, skutkujgce hospitalizacjq albo wydiuzeniem ich pobytu w szpitalu lub czasu trwania
choroby”. Powazne niepozgdane zdarzenia wystepujgce na voznych etapach tanicucha przetocze-
niowego (np. popetnione bledy, odstepstwa od obowigzujgcych procedur) mogq stwarzac istotne
zagrozenie dla zdrowia, a nawet zycia biorcow krwi 1 jej skladnikow. Powazne niepozgdane
zdarzenia podlegajg obowigzkow: raportowania wlasciwym instytucjom nadzorujgcym zarow-
no w poszczegolnych krajach, jak w skali calej Unii Europejskiej.

W niniejszej pracy omowiono podstawowe polskie oraz unijne regulacje prawne odnoszqgce sie
do tego zagadnienia, jak rowniez najczesciej spotykane problemy i watpliwosci zwigzane z ich
zastosowaniem w praktyce.
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niepozadane, Unia Europejska
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Summary

Directive 2002/98/EC defines SAE as “any untoward occurrence associated with the collec-
tion, testing, processing, storage and distribution, of blood and blood components that might
lead to death or life-threatening, disabling or incapacitating conditions for patients or which
results in, or prolongs, hospitalization or morbidity”. SAE occurring at different stages of the
transfusion chain (e.g. errors, deviation from the applicable procedures) may pose a significant
threat to the health and even life of recipients of blood and blood components. Reporting of SAE
to competent supervising institutions is mandatory both in member states and in European
Union as a whole.

This paper presents the basic Polish and EU legislation related to this issue, as well as common
problems and concerns associated with their use in practice.
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Wstep

Nieprawidlowosci, do ktorych moze dochodzic¢
na réznych etapach fancucha przetoczeniowego (np.
popelniane bledy, odstepstwa od obowigzujacych
procedur), stanowig nieraz istotne zagrozenie dla
zdrowia, a nawet zycia biorcow krwi i jej skiadni-
kow. Rozpoznawanie 1 zglaszanie takich zdarzen
— okreS§lanych w uzasadnionych przypadkach
jako powazne zdarzenia niepozadane — stanowi
jedno z podstawowych zadan systemu czuwania
nad bezpieczenstwem krwi (ang. haemovigilance),
bedacego integralng czescig krajowego nadzoru nad
stuzbg zdrowia. Z chwila przystapienia Polski do
Unii Europejskiej, rozpoznawanie i raportowanie
powaznych zdarzen niepozadanych nabralo takze
wymiaru miedzynarodowego.

Gromadzenie i przekazywanie informacji na te-
mat powaznych zdarzen niepozadanych moze mieé
istotny wplyw na bezpieczenstwo krwiolecznictwa,
m.in. umozliwiajac informowanie podmiotow lecz-
niczych i1 centrow krwiodawstwa o problemach
rzutujacych na bezpieczenstwo krwi, a takze o zale-
canych metodach naprawczych i zapobiegawczych.

Podstawowe polskie oraz unijne regulacje
prawne odnoszace sie do tego zagadnienia, a takze
inne zrodla wiedzy na temat zasad rozpoznawania
1raportowania powaznych zdarzen niepozadanych,
omoOwiono pokrotce ponizej. Przedstawiono ponad-
to najczeSciej spotykane problemy 1 watpliwosci
zwigzane z ich zastosowaniem w praktyce.

Definicja

Dyrektywa 2002/98/WE Parlamentu Europej-
skiego 1 Rady z dnia 27 stycznia 2003 r. ustanawia-
jaca normy jakoSci i bezpieczenstwa dla pobierania,
badania, preparatyki, przechowywania 1 wydawania
krwi ludzkiej i jej skladnikow oraz zmieniajaca
Dyrektywe 2001/83, definiuje ,,powazne niepo-
zadane zdarzenie” (SAE, serious adverse event)
jako nieprzewidziane zdarzenie zwigzane z pobiera-
niem, badaniem, przetwarzaniem, przechowywaniem
1 dystrybucjq krwi i skladnikow krwi, ktore mogiloby
doprowadzic do smierci, stanowic zagrozenie dla
zycia, spowodowac uszkodzenie ciala lub rozstroj
zdrowia pacjentow, skutkujgce hospitalizacjq albo
wydluzeniem ich pobytu w szpitalu lub czasu trwania
choroby [1].

Obowiazek raportowania SAE
— podstawy prawne

Obowiazek odnotowywania 1 raportowania
SAE wynika zaréwno z prawa krajowego, jak

regulacji prawnych obowigzujacych w calej Unii

Europejskie;.

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdro-
wia z dnia 11 grudnia 2012 r. w sprawie leczenia
krwig w podmiotach leczniczych wykonujacych
dzialalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i cato-
dobowe Swiadczenia zdrowotne, w ktorych prze-
bywaja pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwig
1 jej skiadnikami, bank krwi, pracownia serologii
transfuzjologicznej i szpital zglaszajq do centrum
wszelkie niepozgdane wydarzenia (wypadki lub
bledy) zwiqzane z pobieraniem probek, badaniem,
przechowywaniem oraz wydaniem krwi i jej sklad-
nikow, wplywajgce na ich jakosc i bezpieczenstwo
oraz wszelkie niepozgdane zdarzenia zwigzane
z przeprowadzaniem zabiegu przetoczenia [2].

Co roku kazde Regionalne Centrum Krwio-
dawstwa 1 Krwiolecznictwa zobowiazane jest
przesyla¢ do wtasciwych wtadz zbiorcze powiado-
mienie o SAE, ktore mialy miejsce na jego terenie
[3]. Na tej podstawie sporzadzany jest nastepnie
raport roczny, do ktorego skiadania do Komisji
Europejskiej (do dnia 30 czerwca nastepnego
roku) zobowiazuje kraje cztonkowskie Dyrektywa
Komisji 2005/61/WE z dnia 30 wrzes$nia 2005 r.
wykonujaca Dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w zakresie wymogow do-
tyczacych $ledzenia losow krwi jej sktadnikow
oraz powiadamiania o ciezkich niepozadanych
reakcjach i zdarzeniach [4].

I.  Wedlug artykulu 1(b) Dyrektywy 2005/61/WE:
Lplacowka powiadamiajgca” oznacza placowke
stuzby krwi, szpitalny bank krwi lub zaklad,
w ktorym wykonywane jest przetoczenie, ktory
powiadamia wiasciwe wladze o powaznych,
niepozgdanych reakcjach i/lub zdarzeniach.

II. Wedtug artykuiu 6 Dyrektywy 2005/61/WE
(Powiadamianie o powaznych, niepozadanych
zdarzeniach):

1. Panstwa Czlonkowskie zapewniajq, ze
placowki stuzby krwi 1 szpitalne banki
krwi wdrozyly procedury przechowywania
dokumentacyi dotyczqcej wszelkich powaz-
nych, niepozgdanych zdarzen moggcych
miec wplyw na jakosc i bezpieczenstwo krwi
1 skladnikow krwi.

2. Panstwa Czlonkowskie zapewniajq, ze
placowki powiadamiajgce wdrozyly proce-
dury zglaszania wiasciwym wiadzom [...]
wszystkich stosownych informacji dotyczq-
cych powaznych, niepozgdanych zdarzen
mogqcych zagrazac dawcom lub biorcom
mnym niz ci bezposrednio zaangazowani
w dane zdarzenie.
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3. Panstwa Czlonkowskie zapewniajq, ze
placowki powiadamiajqgce:

a) oceniajqg powazne, niepozqdane zda-
rzemnia w celu identyfikacji przyczyn
procesu, ktorym mozna zapobiec;

b) dokonujg powiadamiania o powaznych,
niepozgdanych zdarzeniach po zakon-
czeniu badania [...];

¢) skladajq co roku wlasciwemu organow:
kompletny raport dotyczqcy powaznych,
niepozgdanych reakcji, przy uzyciu
Sformularza okreslonego w czesci C za-
lgcznika 111

Zgodnie z wyzej wspomnianym formularzem
rocznego powiadomienia o powaznych niepozada-
nych zdarzeniach (zal. 1), zglaszane SAE nalezy
klasyfikowac do kilku kategorii, zaleznie od okolicz-
no$ci, w jakich wystapily, jako bedace nastepstwem
problemow przy:

* pobieraniu pelnej krwi,

*  pobieraniu metodg aferezy,

*  badaniu kwalifikacyjnym donacji,
* preparatyce,

* przechowywaniu,

*  wydawaniu,

*  materialach,

° inne.

W obrebie tych kategorii okreslano dodatkowo

szczegoly zglaszanych SAE, w tym:
e uszkodzenie produktu,

e uszkodzenie urzadzen,

e blad ludzki,

* Inne.

Watpliwosci dotyczace rozpoznawania
i raportowania SAE

Cytowana wyzej definicja powaznego niepoza-
danego zdarzenia zawarta w Dyrektywie 2002/98/
/WE ma charakter dosy¢ ogolnikowy i1 pozostawia
szerokie pole dla subiektywnej interpretacji. Skut-
kiem zwigzanych z tym watpliwoSci bywaja roz-
bieznoSci pomiedzy poszczegbdlnymi placowkami
powiadamiajacymi, co w rezultacie prowadzi do
niekonsekwencji 1 bledow w raportowaniu. Biorgc
pod uwage obserwowane niezgodnoSci 1 problemy
dotyczace wypelniania wymogdéw Dyrektywy, Ko-
misja Europejska i kraje czlonkowskie UE zadekla-
rowaly w pazdzierniku 2007 potrzebe opracowania
wspolnego stanowiska w sprawie definicji SAE
1 powaznych reakcji poprzetoczeniowych, a takze
zakresu, w jakim obowigzuje ich raportowanie [5].
Okresowo aktualizowane wskazowki dotyczace
zglaszania reakcji 1 zdarzen niepozadanych pub-

likowane sa w formie opracowania “Common Ap-
proach for Definition of Reportable Serious Adverse
Events and Reactions as Laid Down in the Blood
Directive 2002/98/EC and Commission Directive
2005/61/EC (European Commission Health And
Consumers Directorate-General)” [6]. Publikacja
ta, okreslana dalej jako ,,Common Approach...” nie
zawiera jednak przepisOw o obowiazujacej mocy
prawnej, lecz ma raczej, jak podkreSlajg autorzy,
charakter edukacyjny.

Opinie i zalecenia ekspertow Komisji Euro-
pejskiej, dotyczace rejestracji 1 zglaszania SAE,
ulegaly w ostatnich latach ewolucji; co wiecej,
przewidywane sa dalsze zmiany [6]. Przykiady
najczestszych watpliwosci dotyczacych rozpozna-
wania 1 raportowania SAE oraz opinie ekspertow
omoOwiono pokrotce ponizej.

1. Jakie zdarzenia podlegaja obowiazkowi
raportowania w skali miedzynarodowe;j?

System jakoSci dziatajacy w jednostkach organi-
zacyjnych stuzby krwi ma na celu zapewnienie statej,
wysokiej jakoSci przebiegajacych tam procesow
1dziatan. Podstawg funkcjonowania systemu sg stan-
dardowe procedury operacyjne (SOP), jak rowniez
metody dziatania stuzace wykrywaniu popeinionych
bledoéw i odchylen od procedur, okreslanych jako
,zdarzenia”. Nalezy podkresli¢, ze nie wszystkie ta-
kie zdarzenia przynosza szkody, ponadto nie wszyst-
kie nalezy uznawacé za powazne — nie wszystkie
zatem podlegaja obowiazkowi raportowania.

W trakcie opracowania pierwszych wersji zale-
cen odnoszacych sie do rozpoznawania i zglaszania
powaznych zdarzen niepozadanych, przedmiotem
dyskusji ekspertow Komisji Europejskiej byly
w szczegllnoSci nastepujace zagadnienia:

e czy za SAE nalezy uznawac tylko takie zdarze-
nia, w przebiegu ktorych doszio do wydania do
celow klinicznych niewlasciwych sktadnikow
krwi, pomimo funkcjonowania systemu zapew-
nienia jako$ci;

e czy tylko wydanie niewlaSciwych skiadnikow
krwi do celow klinicznych moze stwarzac
zagrozenie dla biorcow.

Zgodnie z zaleceniami zawartymi w aktualnej
(czwartej) wersji publikacji ,,Common Approach...”,
wydanej w 2013 r. [6] odchylenia od standardowych
procedur operacyjnych (SOP) w instytucjach zgta-
szajacych, jak rowniez inne zdarzenia niepozadane,
wplywajace na jako$¢ 1 bezpieczenstwo krwi i jej
skladnikow, podlegaja obowigzkowi raportowania
jako SAE, jezeli spelnione jest przynajmniej jedno
z ponizszych kryteriow:
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* wydano do uzytku klinicznego niewlfasciwe
sktadniki krwi lub krew, nawet w przypadku,
gdy nie doszlo do ich przetoczenia;

* nastepstwem zdarzenia bylo zniszczenie
trudnych do zastgpienia jednostek krwi lub
jej sktadnikéw (np. skiadniki autologiczne,
skladniki dobierane specjalnie dla okreSlone-
go biorcy z przeciwcialami do powszechnego
antygenu);

* nastepstwem zdarzenia bylo zniszczenie duzej
iloSci krwi lub jej sktadnikow jeszcze przed
wykonaniem proby zgodnoSci;

e zdarzenie moze mieé znaczenie dla innych
pacjentow lub dawcow w nastepstwie zastoso-
wania tych samych praktyk, procedur, Srodkow
lub udziatu tych samych dawcow (mozliwo$¢
powtdrzenia sie zdarzenia w obrebie placowki
stuzby krwi lub szpitalnego banku krwi, jak
rowniez poza nimi);

e zdarzenie moze w stopniu znaczacym wplynaé
na funkcjonowanie stuzby krwi, np. poprzez
podwazenie zaufania zarowno dawcow, jak
biorcow krwi.

Nalezy podkresli¢, ze zadna z Dyrektyw nie
zawiera definicji szeroko uzywanego terminu
,,zdarzenie bliskie celu” (near miss event). Zgodnie
z definicja funkcjonujacego w Wielkiej Brytanii
programu Serious Hazards of Transfusion (SHOT)
zdarzenie near miss jest to blad lub odchylenie od
standardowych procedur lub zasad postepowania,
ktore zostalo wykryte przed rozpoczeciem prze-
toczenia, a ktore mogloby w przypadku wykonania
transfuzji doprowadzi¢ do popelnienia pomytki lub
wystapienia u biorcy reakcji poprzetoczeniowej [7].
Zdarzenia near miss s zdarzeniami niepozadanymi
1, jezeli zostang uznane za powazne, powinny by¢
raportowane jako SAE [6].

2. Czy powazne zdarzenia niepozadane
wystepujace na terenie szpitala
podlegaja wedlug regulacji unijnych
obowiazkowi raportowania?

Jest to przede wszystkim problem natu-
ry prawnej. Jak wspomniano powyzej, zgodnie
z Dyrektywa 2005/61/WE, placowka stuzby krwi,
szpitalny bank krwi lub zaklad, w ktorym wyko-
nywane jest przetoczenie, powiadamia wlasciwe
wladze o powaznych, niepozgdanych reakcjach
1/lub zdarzeniach.

Nalezy jednak zauwazy¢, ze zgodnie z ar-
tykutem 168 Traktatu o Funkcjonowaniu Unii
Europejskiej (wersja skonsolidowana), zarzadza-
nie uslugami zdrowotnymi i opieka medyczna
(a wiec rowniez zastosowanie kliniczne krwi 1 jej

sktadnikow) zalicza sie do obowigzkow Panstw
Cztonkowskich, sfera ta nie nalezy wobec tego do
kompetencji Unii Europejskiej [8]. Konsekwentnie
Dyrektywa 2002/98/WE zaweza, jak wspomniano
powyzej, zakres SAE podlegajacych obowiazkowi
raportowania w skali miedzynarodowej do zdarzen
zwigzanych z pobieraniem, badaniem, przetwa-
rzaniem, przechowywaniem 1 dystrybucjg krwi
1 sktadnikéw krwi. Dlatego powazne zdarzenia
niepozadane zwiazane bezpoSrednio z samym
zabiegiem przetaczania krwi lub jej sktadnikow
(np. uzycie w czasie przetoczenia zakazonej igly)
nie podlegaja obowiazkowi raportowania do Ko-
misji Europejskiej z mocy Dyrektyw 2002/98/WE
12005/61/WE. Mozna obrazowo powiedzieé, ze za-
bieg transfuzji stanowi granice, poza ktorg dzialanie
wspomnianych Dyrektyw nie siega.

Przyklady dzialania tej zasady w praktyce:

Zdarzenie A:

Wydanie dla chorego krwi niezgodnej grupowo
z powodu pomylki przy etykietowaniu w placéwce
stuzby krwi:

podlega obowigzkowi raportowania do Komi-
sji Europejskiej z mocy Dyrektywy 2002/98/WE
1 2005/61/WE, poniewaz blgd dotyczyt dzialalnosci
stuzby krwi.

Zdarzenie B:

Wydanie dla chorego krwi niezgodnej grupowo
z powodu biednego wyniku proby zgodno$ci w na-
stepstwie omylkowego pobrania krwi do badania
od innego pacjenta przez pielegniarke w szpitalu:

nie podlega obowigzkowi raportowania Ko-
misji Europejskiej z mocy Dyrektywy 2002/98/WE
1 2005/61/WE, poniewaz bigd nie dotyczyl dzia-
lalnosci stuzby krwi, lecz sfery dzialalnosci kli-
nicznej.

Nie oznacza to oczywiscie, ze kraje cztonkow-
skie nie powinny zajmowac sie zdarzeniami niepo-
zadanymi dotyczacymi sfery klinicznej, powinno to
sie jednak odbywac w oparciu o ich wiasne regula-
cje prawne. Przykiadem dzialan zmierzajacych do
rejestrowania 1 analizowania danych zwigzanych
z szeroko pojmowanym hezpieczenstwem krwio-
lecznictwa jest wspomniany wyzej, funkcjonujacy
w Wielkiej Brytanii program Serious Hazards of
Transfusion (SHOT) [9, 10].

3. Jakie cechy zdarzen niepozadanych

okre§lane sa wedlug Dyrektywy 2005/61/WE

jako ,,szczegoly” (specification) i jakie sa

przyklady ich stosowania w praktyce?

e Uszkodzenie produktu: SAE zwigzane gtow-
nie z uszkodzeniem krwi lub jej sktadnika.
Krew lub jej sktadnik nie spelnia wymogow
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jakosci 1 bezpieczenstwa, ktore okresla Dy-
rektywa Komisji 2004/33/WE z dnia 22 marca
2004 r. wykonujaca Dyrektywe 2002/98/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie
niektorych wymagan technicznych dotycza-
cych krwi i skiadnikow krwi [11].

Przykiady: Stwierdzenie niezgodnej z wy-
mogami aktywnos$ci czynnikow krzepniecia
W 0S0CzZU §Wiez0 mrozonym; zanieczyszczenie
skiadnika krwi, na przyktad czynnikami zakaz-
nymi, pomimo wia§ciwego przeprowadzenia
preparatyki i badan.

e Uszkodzenie urzadzen: SAE zwigzane glow-
nie z uszkodzeniem urzadzen lub wyposazenia.
Dotyczy wszystkich materialow 1 Srodkow
uzywanych na dowolnym etapie pobierania
1 dystrybucji krwi i jej sktadnikow, takich jak:
aparaty stosowane do pobierania krwi peinej,
pojemniki na krew, separatory komorkowe
1 zestawy do nich, odczynniki, zestawy testo-
we, filtry do usuwania leukocytow itd. Jezeli
uszkodzenie nastapito na skutek nieprawidto-
wego posltugiwania sie urzadzeniem, zdarzenie
powinno by¢ traktowane jako biad ludzki.
Przyktady: Problemy zwigzane z zestawem do
pobierania krwi, stwarzajace zagrozenie dla
bezpieczenstwa i jakoSci krwi lub jej skiadni-
kow, np. uszkodzenie, zanieczyszczenie, od-
klejenie etykiety; biad systemu informatycz-
nego powodujacy nieprawidiowe odnotowanie
danych na temat donacji.

*  Blad ludzki: SAE spowodowane glownie ble-

dem ludzkim, zdefiniowanym jako niewtasciwa
lub niepozadana decyzja lub zachowanie, ktory
wplywa lub moze wplywac¢ na zmniejszenie
wydajno$ci, jakoSci lub bezpieczenstwa funk-
cjonowania systemu.
Przykiady: zakwalifikowanie krwiodawcy do
donacji pomimo niespelnienia obowigzujacych
kryteriow; wydanie sktadnika niespelniajacego
kryteriow dotyczacych obowigzujacych badan,
specyfikacji, przechowywania.

* Inne: wszystkie przypadki SAE, ktore nie daja
sie zaklasyfikowa¢ do jednej z wymienionych
kategorii.

Dotychczasowe do§wiadczenia
i problemy dotyczace rozpoznawania
i raportowania SAE w skali
miedzynarodowej

Problemy dotykaja stuzby krwi wielu krajow
UE, o czym $wiadczy chociazby pochodzace z 2010
roku opracowanie Europejskiej Komisji Zdrowia,

dotyczace miedzy innymi liczby SAE zgloszonych

przez poszczegoblne kraje europejskie w roku

2009 [12].

Zgodnie z tym opracowaniem, liczha SAE zgto-
szonych w roku 2009 przez 25 krajow europejskich
wynosila tacznie 24 897, z czego wiekszo$¢ (19 273)
pochodzita z Polski. Liczba SAE zgtoszonych przez
kraje raportujace przedstawiala sie nastepujgco:

* 0 zgloszen SAE: 5 krajow (Bulgaria, Litwa,
Luksemburg, Malta, Portugalia)

°  2-968 zgloszen SAE: 17 krajow

° 1071 zgloszen SAE: Austria

e 1491 zgloszen SAE: Slowenia

* 19 273 zgloszen SAE: Polska

Przedstawione wyniki pozwalaja na sformutowanie

nastepujgcych obserwacji:

*  liczba zgloszen pochodzacych z roznych krajow
jest bardzo zréznicowana,

* brak zalezno$ci pomiedzy liczba zgloszen
a liczbg ludnoSci poszczegdlnych krajow ra-
portujacych,

* w niektorych krajach w ogodle nie zglasza sie
zdarzen niepozadanych lub zglasza sie ich
zaledwie kilka rocznie.

Na tle pozostalych krajow liczba zgloszen
pochodzacych z Polski byta wiec, jak wspomniano
powyzej, nieproporcjonalnie duza. Nie wydaje sie
jednak, by za wiarygodne mozna bylo uznaé in-
formacje pochodzace z krajow, w ktorych w ogole
czy prawie w ogo6le nie ohserwowano zdarzen nie-
pozadanych. Prawdopodobnie najblizsze stanowi
faktycznemu sa warto$ci posrednie. Wyciagnie-
cie precyzyjnych wnioskéw utrudnia dodatkowo
fakt, ze — jak wykazaly analogiczne zestawienia
w kolejnych latach — liczba zgloszen z poszczegol-
nych krajow charakteryzuje sie w kolejnych latach
znaczng zmiennos$cig [13].

Dotyczy to rowniez Polski, w ktorej liczba
raportowanych do komisji Europejskiej SAE
zmniejszyla sie w ciggu 4 lat od 19 273 zglo-
szen w roku 2010 do 449 w roku 2013. Byt to
jednak wynik celowego wdrozenia dzialalnoSci
o charakterze informacyjnym, zmierzajacej do
przekazania jednostkom raportujacym, a prze-
de wszystkim centrom krwiodawstwa, wyzej
opisanych wymogow zwiazanych ze sprawo-
zdawczos$cig unijng. Zmienila sie przy tym nie
tylko ostateczna liczba, ale rowniez rozktad
procentowy SAE kwalifikowanych do poszcze-
g6lnych kategorii. W szczegdlnoS$ci znacznie
zmniejszyl sie odsetek SAE przypisanych ,,innym
przyczynom” (co na ogo6l Swiadczy o problemie
z odpowiednim zakwalifikowaniem zdarzenia).
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Nalezy przypuszczaé, ze wiele sposrod ob-
serwowanych problemow bierze swoj poczatek
z nieprawidlowej identyfikacji SAE, wynikajace;j
w duzej mierze z malo precyzyjnego zapisu zawar-
tego w Dyrektywach 2002/98/WE i 2005/61/WE.
Dotychczasowe obserwacje wskazujg na tendencje
do zaliczania do kategorii SAE wszystkich zaob-
serwowanych zdarzen, nawet jezeli stanowig one
nieodlaczny element codziennego funkcjonowania
jednostki stuzby krwi 1 zostaly we wilasciwym
trybie odnotowane przez jej system zapewnienia
jako$ci (dzieki czemu nie stanowily realnego za-
grozenia dla biorcy).

Problemy w rozpoznawaniu i zglaszaniu SAE
moga wynikac¢ rowniez z braku odpowiedniego
monitorowania. Dotyczy to przede wszystkim
dziatalnos$ci podmiotow leczniczych wykonujacych
stacjonarne i calodobowe Swiadczenia zdrowotne,
w tym szpitali. By¢ moze ma to zwigzek z opisany-
mi wyzej watpliwoSciami natury prawne;j. Zgodnie
zaro6wno z obserwacjami wlasnymi dotyczacymi
Polski, jak z danymi pochodzacymi z innych krajow,
raportowanie SAE przez szpitale pozostawia wiele
do zyczenia [14]. Problem ten dotyczy zreszta
nie tylko krwiolecznictwa, ale rowniez wielu in-
nych dzialan o charakterze leczniczym. O ile wiec
zdarzenia niepozadane zwigzane z dzialalnoScig
samych RCKiK monitorowane sg i raportowane
ze znaczna, a niekiedy wrecz nadmierng skrupulat-
noscia, o tyle w sferze stricte leczniczej zjawisko to
pozostaje prawdopodobnie mocno niedoszacowane.

W celu przezwyciezenia wyzej opisanych
trudno$ci 1 uzyskania wiarygodnej oceny rzeczy-
wistej skali wystepowania SAE na terenie Polski,
wskazane wydajg sie nastepujace dzialania:

e Uzyskanie bardziej precyzyjnej prawnie wia-
zacej definicji powaznego zdarzenia niepo-
zadanego podlegajacego raportowaniu droga
nowelizacji odpowiednich Dyrektyw (sugestie
takie zostaly przekazane odpowiednim orga-
nom UE w 2012 r.).

*  Wdrozenie stosownych programow szkolenio-
wych dla jednostek raportujacych.
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Zatacznik 1. Formularz rocznego powiadomienia o powaznych, niepozadanych zdarzeniach (Dyrektywa Komisji
2005/61/WE z dnia 30 wrzesnia 2005 r. wykonujaca Dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady

w zakresie wymogdéw dotyczacych sledzenia loséw krwi oraz powiadamiania o powaznych, niepozadanych reakcjach
i zdarzeniach, Zatacznik I, czes¢ C)

Appendix 1. Annual Notification Format for Serious Adverse Events (Commission Directive 2005/61/EC of 30 Sep-
tember 2005 implementing Directive 2002/98/EC of the European Parliament and of the Council as regards trace-
ability requirements and notification of serious adverse reactions and events, Annex lll, Part C)

Placéwka powiadamiajaca

Okres sprawozdawczy 1 stycznia—-31 grudnia (rok)

Catkowita liczba przetworzonej krwi i sktadnikow krwi:

Powazne, niepozadane Catkowita Szczegoty
zdarzenie majgce wptyw liczba
na jakos¢ i bezpieczenstwo
sktadnika krwi z powodu
probleméw przy:

Uszkodzenie Uszkodzenie Btad ludzki Inne (podac)
produktu urzadzen

Pobieraniu petnej krwi

Pobieraniu metodg aferezy

Badaniu kwalifikacyjnym
donagji

Preparatyce

Przechowywaniu

Wydawaniu

Materiatach

Inne (podad)
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