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Streszczenie

Wstep. Analiza powaznych zdarzen niepozgdanych zwigzanych z przetoczeniem skladnikow
krwi (PZN) i powaznych niepozgdanych reakcyi poprzetoczeniowych (PNRP) oraz ich wiarygod-
ne sprawozdawanie stanowiq istotny element dzialan na rzecz bezpieczenstwa krwiolecznictwa.
Niniejsze opracowanie stanowi kontynuacje analizy PZN 1 PNRP zgloszonych do Instytutu
Hematologii 1 Transfuzjologii (IHiT) przez centra krwiodawstwa 1 krwiolecznictwa (CKiK)
w latach 2011-2014; czesc pierwsza zostala opublikowana w Journal of Transfusion Medicine
(2018, tom 11, nr 1, s. 8-28). Zasadniczym celem obecnej pracy (czesc I1) byla analiza PNRP
niebedqcych nastepstwem obcogrupowego przetoczenia z uwzglednieniem ich cze¢stosci, rodzaju
skladnika krwi oraz skutkow tych reakcyi, w tym zgonow, a takze prawidlowosci kwalifikacyi
PNRP i przestrzegania wskazan do przetaczania skladnikow krwi. Drugim celem pracy byla
analiza wszystkich PNRP sprawozdawanych przez nasz kraj do Komisji Europejskiej (KE).

Material i metody. Material zasadniczy stanowily zgloszenia do IHiT przypadkow PZN
1 PNRP w wyzej wymienionym okresie analizowane przez powolany w IHiT Zespot ds. Ana-
lizy Niepozgdanych Zdarzen i Reakcji w Krwiodawstwie 1 Krwiolecznictwie w Polsce (Zespot)
w okresie 2011-2014. Materialem dodatkowo analizowanym byly sprawozdania przypadkow
PNRP w Polsce przekazywane corocznie do KE pochodzqce z okresu retrospekcji 2011-2014,
a takze z dwoch nastepnych lat 2015-2016. Rozszerzenie okresu retrospekcyi wynikalo ze zja-
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wiska dostrzegalnej zmiany liczby sprawozdawanych PNRP do KE, jaka nastqpila w latach
2013-2014 oraz z dgzenia do przedstawienia wiarygodnych danych.

Wyniki. Sposrod 72 zgloszen PZN 1 PNRP do IHiT (w latach 2013-2014) 21 stanowily przy-
padki PNRP niezwigzane z obcogrupowym przetoczeniem skladnika krwi. Nalezaly do nich
w koleynosci wedlug liczby zgloszen: poprzetoczeniowe uszkodzenie ptuc — TRALI (6 przypad-
kow), poprzetoczeniowe przecigzenie krgzenia — TACO (5), reakcja anafilaktyczna (3), poprze-
toczeniowa niehemolityczna reakcja gorgczkowa — FNHTR (2), sepsa (2), dusznosc zwigzana
z przetoczeniem — TAD (1) oraz inne zdarzenia sercowo-naczyniowe, ktove wystgpily w trakcie
lub bezposrednio po transfuzji (2). Najczesciej zglaszane PNRP wystepowaly po przetoczeniu
KKCz (10 przypadkow), FFP (6), a najrzadziej KKP (1). W 4 przypadkach PNRP wystgpila
po przetoczeniu wieloskladnikowym. W przypadku reakcyi uczuleniowych i anafilaksji ich wy-
stepowanie bylo ograniczone wylgcznie do przetoczenia FFP bgdz przetoczenia wieloskiadniko-
wego (FFP i KKCz), w przypadku TACO wylgcznie — do KKCz bgdz KKCz 1 FFE natomiast
1 przypadek przeniesienia zakazenia bakteryjnego i sepsy u pacjenta wystgpil po przetoczeniu
KKP W 15 na 21 przypadkow pierwotng kwalifikacie PNRP w zgloszeniu uznano za wlasciwg.
Ustalenie zwigzku PNRP z przetoczeniem bylo u czesci chorych trudne, zwlaszcza u pacjentow
w bardzo cigzkim stanie ogolnym w trakcie transfuzji. W 6 przypadkach zgonu pacjenta nie
stwierdzono jego bezposredniego zwigzku z przetoczeniem. Analiza wskazan do przetoczenia
skladnikow krwi wykazala w 2 na 21 przypadkow waqtpliwe wskazania do transfuzji.

Dodatkowa analiza przypadkow PNRP zgloszonych przez Polske do KE w 4-letnim okresie
(2011-2014) wykazala tendencje do znacznego zmniejszenia ich liczby w skali roku z 402
w 2011 roku do 71 w 2012 roku 1 21 w 2016 roku. Urealnienie liczby zgloszonych przypadkow
bylo efektem poprawy sprawozdawczosci, a przede wszystkim scislego przestrzegania definicyi
PNRE Zatem, jako okres odniesienia przyjeto rowniez okres 4-letni, ale przesuniety o 2 lata, tj.
obeymujqcy lata 2013-2016, w ktorym roczna liczba zgltaszanych PNRP byla stabilna 1 ksztal-
towata sig od 18 do 36 przypadkow rocznie. W okresie tym zgloszono lgcznie 105 przypadkow
PNRP Najczesciej do KE sprawozdawano reakcje alergiczne i anafilaktyczne (31 przypadkow),
TRALI (21), reakcje hemolityczne w nastgpstwie obcogrupowego przetoczenia sktadnika krwi
(19) 1 TACO (16). W 6 przypadkach wstepna kwalifikacia PNRP byla korygowana przez Ze-
spot. Sprawozdawane PNRP tylko w 1 przypadku transfuzji obcogrupowego KKCz skutkowatly
zgonem chorego. Wspolczynnik liczby PNRP na 100 000 jednostek wydanych skladnikow krwi
wahat si¢ od 1,11 do 1,58, wykazujgc stosunkowo najwigkszq zmiennosc w przypadku KKP
(od 0,93 do 4,41).

Whioski. Wsrod PNRP niezwigzanych z obcogrupowym przetoczeniem skladnikow krwi
analizowanym w IHiT najczesciej zglaszano TRALIL TACO i reakcje anafilaktyczne. Z kolei
w rocznych zgloszeniach do KE wszystkich PNRP z obszaru kraju dominowaty reakcje uczu-
leniowe 1 anafilaktyczne, nastepnie reakcje hemolityczne w wyniku niezgodnego przetoczenia
skladnika krwi oraz TRALI, 1 w mniejszym stopniu, TACO. Obie analizy wskazujq na istotny
udzial 1 znaczenie niepozgdanych reakcyi ze strony ukladu krgzenia i oddechowego. Pozytyw-
nym zjawiskiem jest mata liczba zakazen bakteryjnych przenoszonych w wyniku przetoczenia
skladnikow krwi i przestrzeganie wskazan do przetoczenia skiadnikow krwi, natomiast
prawidiowosc wstepnej kwalifikacjii PNRP 1 okveslenia zwigzku z przetoczeniem skladnika
krwi, a zwlaszcza zgonu z przetoczeniem, moze nastreczac problemy. W analizowanym okresie
nastgpita wyrazna poprawa sprawozdawczosci PNRP do KE z naszego kraju skutkujgca ure-
alnieniem 1 stabilizacjq zglaszanej ich liczby rocznie.

Stowa kluczowe: powazna niepozadana reakcja poprzetoczeniowa; powazne niepoza-
dane zdarzenie zwigzane z przetaczaniem krwi; systemy rejestracji zgtoszen reakgji
i zdarzen zwigzanych z przetoczeniem krwi, czuwanie nad bezpieczenstwem krwi
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Summary

Background. Analysis of serious adverse events (SAE) and serious adverse reactions
(SAR) related to transfusion of blood components and also of the reporting system are es-
sential for effective haemovigilance. This report is a sequel of Part I Serious adverse events
and serious adverse transfusion reactions related to transfusion of an incompatible blood
component/Analysis of serious adverse events and serious adverse transfusion reactions in
Poland between 2011 and 2014 (published in Journal of Transfusion Medicine, 2018, v. 11,
no 1, 8-28). The report is based on the analysis of SAE and SAR reported to the Institute of
Hematology and Transfusion Medicine (IHTM) by Polish blood transfusion centers in the
period 2011-2014. The primary aim of Part II was to analyze the reported SAR cases not
related to transfusion of incompatible blood components including incidence rate, type of blood
component, consequences (including deaths) as well as reliable categorization and adherence
to medical indications for transfusion. The secondary aim was the analysis of all SAR cases
reported by our country to the European Commission (EC).

Material and methods. The basic material was provided by blood transfusion centers in
form of reports to the Institute of Hematology and Transfusion Medicine (IHTM) of serious
adverse events and reactions in 2011-2014. The reports forwarded to IHTM in this period
were subjected to analysis by the IHTM Work Group for Analysis of Transfusion-related Ad-
verse Events and Reactions in Poland (IHTM Work Group). Additional material for analysis
were annual reports of SAR cases in Poland forwarded to the EC in the period 2011-2014
as well as 2015-2016. The decision to extend the reporting period resulted from the marked
change in the number of SAR cases reported to the EC observed in the period 2013-2014 and
also from the desire to present fully reliable data.

Results. A ftotal of 72 SAR and SAE cases were forwarded to IHTM in the 2013-2014
period; 21 of them were cases of SAR unrelated to transfusion of incompatible blood com-
ponents. These included: transfusion-related acute lung injury — TRALI (6 cases), trans-
fuston-related circulatory overload TACO (5 cases), anaphylactic reaction (3 cases), febrile
non-haemolytic transfusion reaction — FNHTR (2 cases), sepsis (2 cases), transfusion
associated dyspnea —TAD (1 case) as well as other serious cardiovascular episodes that
occurred during or immediately following transfusion (2 cases). Most frequent were reports
of SAR following transfusions of red blood cells (RBC — 10 cases), FFP (6 cases), least fre-
quent were SAR reports following transfusions of platelet concentrates PC (1 case). Four (4)
cases of SAR were reported after transfusion of more than one blood component. Allergic and
anaphylactic reactions occurred after FFP transfusion or transfusions of FFP and red blood
cells only. TACO occurrence was related to transfusion of red blood cells only or transfusion
of red blood cells and FFP Transmission of bacterial infection and sepsis (1 case) occurred
after transfusion of PC. In 15 out of 21 cases the primary SAR categorization as forwarded
in reports was considered proper. In some cases the relation between SAR and transfusion
was not easy to determine especially if the patient’s overall condition during transfusion was
serious. In 6 cases of reported death no direct relation to transfusion was determined. As
regards indications for transfusion — in 2/21 cases the indications were questionable.

Additional analysis of Polish data reported to EU in the four-year period (2011-2014) re-
vealed a marked decrease in the number of annually reported SAR cases; from 402 in 2011
to 71 in 2012 and 21 in 2016. Realignment of the number of reported cases resulted from
improvement of reporting and, above all, stricter adherence to the definition of SAR. A 4-year
reference period was adopted, howeves, it was extended to cover the years 2013-2016 because
then the annual number of reported SAR cases became relatively stable to include 18 to 36
cases per year. In this period a total of 105 SAR cases was reported. The SAR cases most fre-
quently reported to EC were allergic and anaphylactic reactions (31 cases), TRALI (21 cases),
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haemolytic reactions as result of transfusion of incompatible blood components (19 cases) and
TACO (16 cases). The initial categorization of SAR was corrected by the IHTM Work Group in
6 cases. In one case the reported SAR resulted in death as consequence of transfusion of incom-
patible red blood cells. The ratio of the number of SAR cases per 100,000 units of issued blood
components ranged from 1.11 to 1.58, with the relatively highest variation for PC (0.93—-4.41).

Conclusions. Among the SAR cases unrelated to transfusion of incompatible blood compo-
nents that were forwarded to IHTM and analized by the IHTM Work Group the most frequent
were TRALI, TACO and anaphylactic reactions. On the other hand, allergic and anaphylactic
reactions, haemolytic reactions related to transfusion of incompatible blood components, and
TRALI were dominant in the overall annual reports from the territory of Poland to EC; TACO
was reported less frequently. Both analyses reveal a marked contribution and significance of
SAR due to cardiovascular and respiratory reactions. What is positive is the low number of
bacterial infections transmitted with transfusion of blood components as well as compliance
with the indications for transfusion of blood components. What caused problems is the initial
categorization of SAR cases and determination of the relationship between SAR and transfu-
sion, especially in fatal cases. The analyzed period witnessed a marked improvement in SAR
reporting from our country to the EC which resulted in realignment of data and stabilization
of the annual number of SARE.

Key words: serious adverse post transfusion reaction; serious adverse event related
to transfusion; systems for registration of events and reactions related to transfusion;

haemovigilance

Wstep

Przetoczenie skladnikow krwi jest zabiegiem
medycznym, ktory zawiera pewne wewnetrz-
ne, nieusuwalne elementy ryzyka wystapienia
dzialania niepozadanego — niepozadanej reakcji
poprzetoczeniowej. CzeS¢ niepozadanych reakcji
poprzetoczeniowych stanowia reakcje zwiazane
z obcogrupowym przetoczeniem skiadnika krwi,
skutkujace w czeSci przypadkéw ostra reakcja
hemolityczng. Sg one zawsze skutkiem biedu
ludzkiego. Omoéwiono je w czeSci I pracy (Journal
of Transfusion Medicine 2018, tom 11, nr 1, 8-28).
Jednak wiekszoS¢ przypadkow sprawozdawanych
do roznych systemow rejestrujacych niepozadane
zdarzenia i reakcje zwigzane z przetoczeniem
sktadnikow krwi stanowig PNRP niebedace skut-
kiem bledu, lecz wynikiem nieoczekiwanej reakcji
ustroju pacjenta na przetoczony sktadnik krwi. Sa
one z reguly nieprzewidywalne, a ich nasilenie
1 efekt koncowy bywaja zmienne. Widoczne jest
znaczne zroznicowanie wystepowania i nasilenia
tych reakcji, na ktore maja wpltyw zarowno rodzaj
10hjetosc przetoczonego sktadnika krwi, zastosowa-
ne dodatkowe czynno§ci preparatywne, jak i pewne
czynniki endogenne zwigzane z ustrojem pacjenta
(stan ogolny, wiek, ple¢, wydolnoS¢ narzadowa itp.).

J. Transf. Med. 2018; 11: 75-90

Rejestrowanie PZN i PNRP jest waznym
elementem czuwania nad bezpieczenstwem krwi
(hemovigilance). Umozliwia wskazywanie na bie-
z3co istniejacych zagrozen i konieczno$¢ wpro-
wadzenia dzialan naprawczych oraz odpowiednie]
profilaktyki. Z perspektywy czasu umozliwia takze
ocene prowadzenia tych dzialan i ich skuteczno§ci.
Historycznym juz przykladem skuteczno$ci takiego
dzialania jest na przyklad wprowadzenie napromie-
niania skladnikow krwi w niektorych wskazaniach,
co przyczynilo sie do niemal catkowitego wyeli-
minowania poprzetoczeniowej reakcji przeszczep
przeciw biorcy (TA-GvHD, Transfusion Associated
Graft versus Host Disease) [1].

Na calym $wiecie istnieja zaréwno krajowe,
jak 1 bardziej globalne systemy rejestrowania PZN
1 PNRP. Jednym z najlepiej funkcjonujacych reje-
strow krajowych jest brytyjski The Serious Hazards
of Transfusion (SHOT) [1]. W Stanach Zjednoczo-
nych z kolei zajmuje si¢ tym Amerykasiska Agencja
ds. Zywnosci i Lekow (FDA, Food and Drug Admi-
nistration) [2]. Przykladem rejestracji PZN i PNRP
w skali globalnej jest natomiast rejestr tych zdarzen
prowadzony przez Komisje Europejska, do ktorej
od 2008 roku kazdy kraj cztonkowski Unii Europej-
skiej zgtasza co roku PZN i PNRP z obszaru swego
kraju [3]. W publikacjach analizujacych te zdarzenia
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widoczne jest znaczne zroznicowanie danych do-
tyczacych liczby PNRP 1 udziatu poszczegolnych
reakcji. Niezwykle istotna kwestia w kontekscie
jakosci prowadzonych statystyk jest wiarygodno$¢
nadsylanych sprawozdan krajowych. Wazng role
odgrywa tu Scisle przestrzeganie kryteriow PNRP
1 wlasciwa kwalifikacja poszczegolnych reakcji [3].
W wielu krajach jest widoczna postepujaca poprawa
sprawozdawczo$ci [4-7].

Zasadniczym celem pracy byla retrospektywna
analiza PNRP niebedacych nastepstwem obcogru-
powego przetoczenia, zaistnialych w szpitalach
w okresie 01.01.2011 roku do 31.12.2014 roku
1 sprawozdanych do IHiT, z uwzglednieniem ich
czesto$ci, rodzaju przetoczonego skladnika krwi,
nastepstw dla pacjenta, w tym zgonow, a takze
prawidiowos$ci kwalifikacji PNRP 1 przestrzegania
wskazan do przetaczania skladnikéw krwi. Dru-
gim celem pracy byla analiza wszystkich PNRP
sprawozdawanych przez nasz kraj do Komisji Eu-
ropejskiej rowniez w 4-letnim okresie retrospekcji
2013-2016.

Material 1 metody

Praca ma charakter analizy retrospektywne].
Material stanowily zgloszenia powaznych niepo-
zadanych reakcji poprzetoczeniowych 1 zdarzen
niepozadanych oraz dokumentacja uzupelniajaca,
nadeslane do Instytutu Hematologii i Transfuzjolo-
gii przez Centra Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa
z calego kraju w okresie 01.01.2011-31.12.2014
roku. Zgloszenia te byly przedmiotem analizy Ze-
spotu ds. Analizy Niepozadanych Zdarzen i Reakcji
w Krwiodawstwie i Krwiolecznictwie w Polsce.
Dokumentacja przysytana do IHiT powinna, zgodnie
z obowigzujacymi wowczas wytycznymi (Medyczne
zasady pobierania krwi, oddzielania jej skladnikow
1 wydawania, obowigzujgce w jednostkach organiza-
cyjnych publicznej stuzby krwi), sktadac sie miedzy
innymi ze zgloszenia powiklania poprzetoczenio-
wego wysylanego przez lekarza odpowiedzialnego
za transfuzje u pacjenta, analizy zdarzenia/reakcji
przez CKiK, zalecen zespotu kontrolnego RCKIiK,
korespondencji miedzy dyrektorem szpitala
a CKiK, fragmentow historii chorob, raportow
pielegniarskich, kserokopii ksigzki transfuzyjne;j,
pisemnych wyja$nien lekarzy i pielegniarek doty-
czacych danego zdarzenia i reakcji, kserokopii wy-
nikow laboratoryjnych odno$nie danego zdarzenia,
a takze korespondencji IHiT z CKiK dotyczacej
oceny zdarzenia/ reakcji, jego zwiazku z transfuzja
1 dzialan podjetych przez te centra. Analiza niniej-
sza niejednokrotnie byla utrudniona z powodu

fragmentaryczno$ci 1 niekompletno$ci danych,
poniewaz CKiK nadsytaty albo fragmentaryczna
dokumentacje zdarzenia/reakcji, albo zgloszenia
nadchodzily z duzym, niekiedy wielomiesiecznym
opo6znieniem, w stosunku do momentu zgloszenia
powiktania. W analizie reakcji zdarzen wyraznie
okreslano, czy zdarzenie mialo zwiazek z trans-
fuzja, odnoszac je do poziomu przyczynowosci.
Zgltoszone przypadki TRALI byly potwierdzane
w Pracowni Immunologii Leukocytow 1 Plytek
Krwi IHiT.

Pewnym ograniczeniem analizy jest fakt, ze
zgloszone do IHiT przypadki nie stanowily wszyst-
kich PNRP, ktore zaistnialy w naszym kraju w tym
okresie. Z tego wzgledu w celu osiggniecia pewnej
kompleksowo$ci obrazu powiklian poprzetoczenio-
wych w Polsce analize zgloszen PNRP nadesia-
nych do THiT uzupetniono o analize wszystkich
przypadkow PNRP, ktore zarejestrowano w Polsce
1zgloszono do Komisji Europejskiej. W pierwotnym
zamiarze analiza przypadkéow PNRP zgloszonych
przez Polske do KE miala obja¢ ten sam okres
2011-2014. Jednak z uwagi na znaczne zmniej-
szenie liczby zglaszanych przypadkow widoczne
w okresie 2011-2014 (w 2011 r. — 402, w 2012 r.
— 71) w wyniku poprawy sprawozdawczos$ci, do
analizy wybrano nieco inny, przesuniety w czasie
0 2 lata, ale takze 4-letni okres, tj. 2013-2016, w kto-
rym roczna liczba zglaszanych PNRP zdecydowanie
bardziej odpowiadata definicji PNRP 1 ustabilizowata
sie w granicach 18 do 36 przypadkow rocznie.

W czeSci pracy dotyczacej oceny czestosci
wystepowania PNRP w odniesieniu do liczby
przetoczonych skladnikow krwi zastosowano
zmodyfikowany wskaznik liczby PNRP na 100 000
przetoczen w celu obiektywizacji danych. Z uwagi
na brak wiarygodnego 1 kompleksowego systemu
rejestrowania liczby przetoczonych sktadnikow
krwi w naszym kraju liczbe PNRP odniesiono do
liczby skiadnikow krwi wydanych.

Dane dotyczace liczby wydanych skiadni-
kéw krwi w latach 2013-2016 w Polsce pochodza
z corocznych opracowan ,,DzialalnoS¢ jednostek
organizacyjnych stuzby krwi w Polsce” w latach
2014, 2015, 2016 1 2017 r. autorstwa A. Rosiek
1 wsp. publikowanych w J. Transf. Med.

Wyniki i ich omowienie

Wyniki analizy przedstawiono w tabelach 1-5
oraz na rycinie 1. Z uwagi na dwojaki rodzaj anali-
zowanego materialu (przypadki PNRP zgloszone
do IHiT i analizowane przez Zespot oraz zgloszenia
PNRP sprawozdawane corocznie do KE) prezen-
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tacje wynikow podzielono na 2 odpowiadajace tym
zagadnieniom czeSci.

Analiza przypadkow PNRP zgloszonych

do IHIT przeprowadzona przez Zesp6l
Wyniki analizy przedstawiono w tabelach 1-3.

Ponadto zamieszczono dwa opisy przypadkow

PNRP w celu przedstawienia istotnych dla tych

reakcji okoliczno$ci, trudnosci w ustaleniu zwigzku

przetoczenia z niepozadang reakcja poprzetocze-

Tabela 1. Charakterystyka demograficzna pacjentow,
ktérych zgtoszono do IHIT jako przypadki powaznej nie-
pozadanej reakcji poprzetoczeniowej (PNRP) niezwia-
zanej z obcogrupowym przetoczeniem sktadnika krwi
w okresie 2011-2014

Table 1. Demographic characteristics of patients with
serious adverse reactions (SAR) not related to trans-
fusion of incompatible blood component reported to
IHTM in the period 2011-2014

Analizowany parametr Wartos¢
Liczba pacjentéw 21
Wiek (w latach)

* Srednia + SD 52,6 = 25,9
* mediana (zakres) 54 (1,0-86)
Pte¢ (liczba pacjentéw):

* Mezczyzni 5

* Kobiety 16

niowg oraz przyjecia niewlasciwych wskazan do
przetoczenia sktadnikéw krwi.

Opis przypadkow

Przypadek 1. (2013 r.). Oddzial chirurgii
ogolnej, w duzym szpitalu klinicznym. Pacjentka,
lat 61, z rozpoznaniem: ,Miazdzyca zarostowa
koficzyn dolnych. Zespol Lerischa. Amputacja
lewej konczyny dolnej, a wczeSniej — prawe].
Krwawienie po operacji”. Ponadto u chorej stwier-
dzano znaczng hipoproteinemie (stezenie biatka
catkowitego — 1,9 g/dl), uogolnione obrzeki oraz
hipokalemie. Wskazaniem do transfuzji KKCz byto
krwawienie z nastepowa anemizacja (zmniejszenie
stezenia Hb z 11,0 g/dl do 6,4 g/dl), natomiast za
wskazanie do przetoczenia FFP uznano hipopro-
teinemie, nie kontrolujac parametrow krzepniecia.
W 30. minucie po przetoczeniu 1j. FFP11j. KKCz
wystgpilo nagle zatrzymanie krazenia. Chora
zaintubowano, skutecznie reanimowano, ale po
reanimacji jej stan byt bardzo ciezki. W obrazie
klinicznym dominowaly objawy niewydolnosSci
krazenia z obecng znaczng iloScig plynu w obu
jamach oplucnej w obrazie radiologicznym Kklatki
piersiowej. Pacjentka zmarta nastepnego dnia.
Zwiazek z transfuzja uznano za wykluczony lub
malo prawdopodobny (poziom przyczynowosci 0).
Nie potwierdzono podejrzenia TACO w zgloszeniu
powiklania poprzetoczeniowego.

Tabela 2. Powazne niepozadane reakcje poprzetoczeniowe w zaleznosci od skfadnika krwi

Table 2. Cases of serious adverse reactions (SAR) with regard to blood components

Liczba K/M Liczba Sktadnik krwi, po ktérym wystapita PNRP
PNRP przypadkow przypadkéw (liczba przypadk()_w_ poFV\_Iierdz?r)ych_,_ w przypadku
zgtoszonych potwierdzonych rozbieznosci kwalifikacji)
KKCz FFP KKP KKCz +FFP
TRALI 6* 6/0 5 0 3(2) 0 3**
TACO 5! a/1 4 4 0 0 1(0)
FNHTR 2 11 2 1 1 0 0
Sepsa 20 71 1 1 0 1 0
Anafilaksja 3 1/2 3 1 2 0 0
TAD 10 1/0 0 1(0) 0 0 0
Inne zdarzenia,
w tym:
NzK 11 0/1 1 0 0 0
ZNK 1 1/0 1 0 0 0
Ogodtem 21 15/6 15 10 (7) 6 (5) 1 4 (3)

Objasnienia: *w tym 1 przypadek prawdopodobnego TRALI (TRALI p); ! w tym 1 przypadek niewydolnosci krazenia niebedacej TACO; [ w 1 potwierdzonym
przypadku stwierdzony niedobdr IgA; T w 1 przypadku ciezka niewydolnos¢ krazenia przed przetoczeniem; ¢ pacjent z uprzednio rozpoznawang ciezkg chorobg
ptuc, nie potwierdzono TAD; O drugi przypadek sepsy niepotwierdzony jako poprzetoczeniowe przeniesienie zakazenia (przypadek 2 w opisie przypadkow); ZNK
— zaostrzenie niewydolnosci krazenia zgtaszane jako zwigzane z przetoczeniem; NZK — nagte zatrzymanie krazenia zgtaszane jako zwigzane z przetoczeniem
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Tabela 3. Analiza przypadkéw zgonoéw pacjentéw w zgtoszeniach PNRP przestanych do IHiT w okresie 2011-2014

Table 3. Analysis of death cases in reports of serious adverse reactions (SAR) forwarded to IHTM in the period

2011-2014
Lp. Pte¢/ Rozpoznanie Stan Sktadnik Zdarzenie/PNRP Okres od Zwigzek
/wiek pacjenta w trakcie lub po wystgpienia z transfuzja
przed przetoczeniu zdarzenia/
zdarzeniem PNRP do zgonu

1 K/61  ZL. Stan po Bardzo ciezki KKCz, NZK, skuteczna 24 godz. Nie
amputacji obu KD reanimacja
Krwawienie NK
po operacji
Hipoproteinemia,
hipokalemia

2 K/38 TRU Bardzo ciezki KKCz NZK, skuteczna 24 godz. Nie
Niewydolnos¢ reanimacja (wyfaczono
nerek i przewlekta TAD)
niewydolnos¢
oddechowa
Niedokrwistos¢
Stan po udarze
mozgu

3 K/23  Zapalenie moézgu, Krytyczny KKCz* NZK, skuteczna 6 dni Nie
niewydolnos¢ reanimacja
nerek, wstrzas
septyczny

4 K/84  Cukrzyca, ropnie Bardzo ciezki Niewydolnos¢ 6 godz. Nie
barku, nadcisnienie oddechowa,

podejrzenie TRALI**

5 M/1  TF; operacja Ciezki KKCz Wstrzas 15 godz. Nie
w krazeniu (po zabiegu) kardiogenny,
pozaustrojowym hiperkalemia

6 K/51  Przewlekta Ciezki FFP, KKCz TRALI 11 dni Nie

niewydolnos¢
watroby (WZW B),
krwawienie z PP

Objasnienia: *przetoczenie KKCz bez wyraznych wskazan (Hb — 9,9 g/dl); **nie potwierdzono TRALI; KD — konczyny dolne; NK — niewydolnos$¢ krazenia; NZK —
nagte zatrzymanie krazenia; PP — przewdd pokarmowy; TRU — toczen rumieniowaty uktadowy; TF — tetralogia Fallota; WZW B — wirusowe zapalenie watroby

typu B; ZL — zespot Lerischa

Przypadek 2. (2014 r.). Oddzial intensywne;]
opieki medycznej, w duzym szpitalu klinicznym.
Kobieta, lat 23, z rozpoznaniem: ,,Zapalenie mozgu
o nieznanej etiologii. Ostra niewydolno§¢ nerek
w trakcie terapii nerkozastepczej. Wstrzas septycz-
ny”. U chorej stwierdzono stezenie Hb — 9,9 g/dl,
ktore uznano za wskazanie do przetoczenia KKCz,
aby ,,zagwarantowac dowoz tlenu do mozgu”. Przed
rozpoczeciem transfuzji chora zagoraczkowala
do 40°C. Rozpoczeto przetoczenie UKKCz. Po
przetoczeniu okolo 100 ml KKCz wystapito nagle
zatrzymanie krazenia. Odigczono KKCz. Wykonano
skuteczng reanimacje, chora zaintubowano. Przed
transfuzjg w posiewie krwi pacjentki hodowano
Staphylococcus epidermidis, natomiast w posiewie
krwi aktualnym wykonanym na szczycie goraczki
(przed transfuzja) wyhodowano Acinetobacter bau-

mani. Posiew pobrany z resztek KKCz po transfuzji
byt jatowy. Wyniki badan w kierunku innych przy-
czyn ewentualnej reakcji poprzetoczeniowej byly
ujemne. Chora zmarta po 6 dniach od wystapienia
zatrzymania krazenia. W przypadku tym zakwe-
stionowano pierwotne rozpoznanie powikiania
jako wstrzasu septycznego po przetoczeniu krwi
1 zwiazek zdarzenia z przetoczeniem krwi uznano
za wykluczony (poziom przyczynowosci 0).

Jak wynika z tabeli 1 grupe 21 przypadkow
PNRP (z wylaczeniem ostrej immunologicznej
reakcji hemolitycznej w wyniku niezgodnego
przetoczenia skladnika krwi, bedacej przedmio-
tem oddzielnej publikacji) stanowilo 16 kobiet
15 mezczyzn; mediana wieku pacjenta 54 lata, za-
kres 1,0-86 lat. W grupie wyraznie zaznaczala sie
przewaga kobiet w stosunku do mezczyzn, tj. 3:1.
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Tabela 4. Powazne niepozadane reakcje po przetoczeniu réznych sktadnikow krwi zgtoszone do Komisji Europejskiej
z Polski w sprawozdaniach rocznych w okresie 2013-2016

Table 4. Serious adverse reactions (SAR) following transfusion of various blood components annually reported by
Poland to the European Commission (2013-2016)

PNRP Liczba przypadkow: Suma
Ogotem (KKCz/FFP/KKP/kilka sktadnikow)

Lata 2013 2014 2015 2016 2013-2016

Hemoliza (uktad ABO) 6 (3/3/0/0) 5 (4/1/0/0) 2 (2/0/0/0) 0 13

Hemoliza (nie ABO) 1 (1/0/0/0) 2 (2/0/0/0) 2 (2/0/0/0) 1 (1/0/0/0) 6

Hemoliza 0 0 0 0 0

nieimmunologiczna

FNHTR 0 3 (2/0/1/0) 2 (0/0/2/0) 1 (1/0/0/0) 6

Alergia/Anafilaksja 1 (1/0/0/0) 15 (7/5/3/0) 8 (2/5/1/0) 7 (2/3/2/0) 31

TRALI 7 (6/1/0/0) 2 (1/0/1/0) 8 (6/0/0/2) 4 (2/2/0/0) 21

Zaburzenia oddychania 0 0 0 1 (1/0/0/0) 1

inne niz TRALI

TACO 2 (1/0/1/0) 6 (6/0/0/0) 4 (2/0/0/2) 4 (4/0/0/0) 16

Zaburzenia krazenia 0 2 (2/0/0/0) 2 (2/0/0/0) 3 (2/0/1/0)

inne niz TACO

TAD 1 (1/0/0/0) 3 (2/1/0/0) 0 0 4

Zakazenia 0 0 0 0 0

Ogodtem 18 (13/4/1/0) 38 (26/7/5/0) 28 (16/5/3/4) 21 (13/5/3/0) 105 (68/21/12/4)

Tabela 5. Analiza zgtoszen PNRP i zgonéw w wyniku PNRP z krajéw cztonkowskich UE z 2014 roku

Table 5. Analysis of serious adverse reactions (SAR) and SAR-related deaths reported by European Union member
states in 2014

PNRP Zgony
Rodzaj PNRP Liczba % Liczba %
przypadkow przypadkow

Anafilaksja/nadwrazliwosé 483 34,3 0 0

FNHTR 364 25,8 0 0

TACO 178 12,6 6 22,2

Ostra reakcja hemolityczna 158 11,2 7 25,9
immunologiczna, w tym w wyniku

* niezgodnosci w uktadzie ABO 69 4,9 5 18,5

* niezgodnosci poza uktadem ABO 89 6,3 2 7.4

TRALI 67 4,75 4 14,8

TAD 65 4,6 0 0
Hemoliza nieimmunologiczna 30 2,1 0 0
Przeniesienie zakazenia, w tym 29 2,0 5 18,5

* bakteryjnego 18 1,3 4 14,8

* wirusowego 11 0,8 1 3,7
Poprzetoczeniowa plamica matoptytkowa 9 0,7 0 0
Ogotem 1410 100 27 100

W tabeli 2 przedstawiono PNRP z uwzgled- (potwierdzenia) tej reakcji. Potwierdzenie pier-
nieniem sktadnika krwi oraz trafnosci kwalifikacji wotnej kwalifikacji powiklania miato miejsce w 15
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Rycina 1. Zgtaszalno$¢ PNRP z Polski do Komisji Europejskiej w okresie 2011-2016

Figure 1. Reporting of serious adverse reactions (SAR) by Poland to the European Commission in 2011-2016

na 21 przypadkow. Niepotwierdzenie pierwotnej
kwalifikacji PNRP (6 zgtoszen) najczeSciej doty-
czylo przypadkow wystgpienia ostrych zaburzen
ze strony uktadu oddechowego 1 krazenia (2 przy-
padki), TACO (1) i TRALI (1), TAD (1) oraz sepsy
(1 przypadek — podany jako przypadek 2 w Opisie
przypadkow).

NajczeSciej sprawozdawanymi PNRP byty
TRALI i TACO (odpowiednio 6 i 5 zgloszen).
Pierwotne rozpoznanie potwierdzono odpowied-
nio w 5 1 4 przypadkach. Zwraca uwage fakt, ze
wszystkie przypadki TRALI wystapily u kobiet,
aczkolwiek przewaga kobiet zaznaczyla sie w calej
analizowanej grupie. Zgtoszono 3 przypadki reakcji
anafilaktycznej i 2 przypadki FNHTR o znacznym
nasileniu. Kwalifikacja wszystkich przypadkow
FNTHR i reakcji anafilaktycznej byta zasadna,
a w jednym przypadku prawidiowo$¢ rozpoznania
tej reakcji potwierdzito wykazanie obnizonego ste-
zenie IgA u pacjentki. Najmniejsza liczba zgloszen
dotyczyla przeniesienia zakazenia bakteryjnego;
z dwoch zgloszonych przypadkow sepsy tylko je-
den mozna bylo przypisac przeniesieniu zakazenia
droga przetoczenia zakazonego KKP. W drugim
przypadku (2) pacjentka byla juz wczesniej w sta-
nie sepsy, goraczka wystapila przed transfuzja, po-
siew krwi pobranej na szczycie goraczki, ale przed
transfuzja, wskazywal na wzrost bakterii innej niz
uprzednio hodowanej z krwi chorej. Przyczyna

sepsy nie bylo zatem przetoczenie KKCz (posiew
z pozostaloSci po przetoczeniu w pojemniku byt
jatowy). Jak wynika z tabeli 2, zgltoszono 2 przy-
padki PNRP, w ktorych dominowaty objawy ze
strony ukladu krazenia, niespelniajace kryteriow
rozpoznania TACO i1 TRALI. Byly to przypadki
naglego zatrzymania krazenia i zaostrzenia ist-
niejacej juz niewydolnosci krazenia. Zdarzenia
te najprawdopodobniej wystgpily niezaleznie od
transfuzji sktadnika krwi 1 byly zwigzane z wczes$-
niejsza ciezka chorobg tych ukiadow. Przypadki te
wskazujg na trudnoSci wystepujace w prawidlowe;j
kwalifikacji zaburzen ze strony ukfadu krazenia
1 oddechowego wystepujacych w trakcie lub po
przetoczeniu skladnika krwi.

NajczeSciej zglaszane PNRP wystepowaly po
przetoczeniu KKCz (10 przypadkéw), nastepnie
FFP (6), a najrzadziej KKP (1). W 4 przypadkach
PNRP wystapita po przetoczeniu wieloskiadniko-
wym. W przypadku reakcji alergicznych i anafilaks;ji
ich wystepowanie bylo ograniczone wylacznie do
FFP badz przetoczenia wieloskladnikowego (FFP
1 KKCz), w przypadku TACO wylacznie do KKCz
badz KKCz 1 FFP, natomiast 1 przypadek przenie-
sienia zakazenia (sepsy) wystapil po przetoczeniu
KKP. Jednoznaczne ustalenie sktadnika krwi od-
powiedzialnego za powiklanie nie bylo mozliwe
w 3 przypadkach, poniewaz pacjent otrzymywat
kolejno rézne sktadniki krwi.
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Sposrod 21 analizowanych przez Zespot zgto-
szeft PNRP w przypadku 6 zgonow, ktore wystapity
w réznym czasie od transfuzji (6 godzin — 11 dni),
nie wykazano prawdopodobnego zwiazku przyczy-
nowo-skutkowego zgonu pacjenta z przetoczeniem
sktadnika krwi (tab. 3). W grupie tej zdecydowanie
przewazali pacjenci w stanie bardzo ciezkim badz
krytycznym. Z przeprowadzonej analizy wynika, ze
ustalenie zwigzku przyczynowo-skutkowego po-
miedzy transfuzja, a niepozadang reakcja poprzeto-
czeniowa u pacjentow w stanie bardzo ciezkim/Kkry-
tycznym moze sprawiac¢ duze trudnoSci. Podobna
trudno§¢ wystepuje w przypadku ustalenia zwigzku
zgonu pacjenta z przetoczeniem, zwlaszcza gdy
zgon wystapi po dluzszym czasie od przetoczenia.

W zdecydowanej wiekszoS$ci przypadkow
(19 na 21), w ktorych wystapita PNRP, sktadniki
krwi przetaczano zgodnie z aktualnie przyjetymi
zaleceniami. Tylko u dwoch pacjentow (patrz Opis
przypadkow) przetoczenie skiadnika krwi mozna
uznaé za nieuzasadnione. I tak, pacjentce z zapa-
leniem mozgu (przypadek 1) przetaczano KKCz
w sytuacji, gdy stezenie Hb wynosito 9,9 g/dl (nie
wystapila niepozadana reakcja poprzetoczeniowa).
W drugim przypadku (2) za wskazanie do przeto-
czenia FFP przyjeto hipoproteinemie.

Analiza przypadkow PNRP zgloszonych
przez Polske w ramach rocznych
sprawozdan przekazywanych
do Komisji Europejskiej (KE)

Wyniki analizy przedstawiono w tabelach 4,
5, 6 17 oraz na rycinach 11 2. Rycina 1 przedsta-
wia liczbe PNRP zglaszanych rocznie w okresie
2011-2016, tj. w okresie obejmujacym okres pro-
wadzonej analizy (2011-2014) oraz dwa nastepne
lata (2015-2016). Wyraznie wida¢ zmniejszenie
liczby zgloszonych PNRP od 2013 roku 1 utrwalenie
tej tendencji w kolejnych latach.

Jak zaznaczono wcze$niej w sekcji Materiatl
i metody, za okres wiarygodnego sprawozdawania
PNRP przyjeto lata 2013-2016, zatem analizie pod-
dano dane z tego wlasnie okresu. Dane te przedsta-
wiono w tabeli 4 w wartoSciach bezwzglednych, a na
rycinie 2 w postaci udzialu odsetkowego poszcze-
golnych PNRP. W okresie 2013-2016 zgloszono
do KE w sumie 105 PNRP, w tym 18 przypadkow
w 2013 roku, 38 — w 2014 roku, 28 — w 2015 ro-
kui 21 — w 2016 roku, zatem liczba PNRP nie
przekraczata 40 przypadkow w skali roku. W tym
czteroletnim okresie do najczeSciej zglaszanych
nalezaly w kolejnoSci malejacej: reakcje alergiczne/
/anafilaktyczne — 31 przypadkow (29,5%), TRALI
— 21 (20%), reakcje hemolityczne w wyniku nie-
zgodno$ci w uktadzie ABO — 13 (12,4%) 1 innych
uktadach grupowych — 6 (5,7%) oraz TACO — 16
(15,2%) przypadkow. Do rzadziej sprawozdawanych
PNRP nalezaly FNTHR — 6 (5,7%), a takze inne
reakcje ze strony uktadu krazenia i oddechowego,
tj. TAD — 4 (3,8%) przypadki, zaburzenia krazenia
inne niz TACO — 7 (6,7%), czy zaburzenia oddy-
chania inne niz TRALI, ktore zgtoszono w 1 (1%)
przypadku. Jak wynika z tabeli 4 najczeSciej zgla-
szano wystapienie PNRP po przetoczeniu KKCz
(68 przypadkow), nastepnie FFP (21), najrzadziej
— po KKP (12). W 4 przypadkach jednoznaczne
ustalenie sktadnika krwi, po ktorym wystapita
PNRP, nie bylo mozliwe, gdyz reakcja wystgpita
po przetoczeniu kilku skiadnikow.

W tabeli 5 przedstawiono zestawienie PNRP
oraz zgonow w wyniku PNRP zgloszonych przez
kraje czlonkowskie do KE z jednego wybranego
roku (2014 r.). Do instytucji tej sprawozdano 1410
PNRP o poziomie przyczynowosci 1-3. Do naj-
czesciej zglaszanych nalezaly: reakcje alergiczne
1anafilaktyczne (34,3% zgloszen), FNTHR (25,8%),
1 TACO (12,6%). Przypadki ostrej reakcji hemoli-
tycznej po przetoczeniu obcogrupowym stanowity

Tabela 6. Liczba PNRP i liczba zgonéw w wyniku PNRP w Unii Europejskiej i w Polsce rocznie w okresie 2013-2016

Table 6. Number of serious adverse reactions (SAR) and SAR-related deaths in European Union and Poland in

2013-2016
Unia Europejska Polska
Rok Liczba Liczba % zgonow Liczba Liczba % zgonow
PNRP zgonoéw do wszystkich PNRP zgonoéw do wszystkich
PNRP PNRP

2013 1739 22 1,3 18 1 5,6
2014 1410 27 1.9 38 0

2015 1349 25 1,9 28 0

2016 b.d.* b.d.* b.d. 21 0

Objasnienia: *brak dostepnych danych
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Tabela 7. Liczba PNRP w Polsce w odniesieniu do liczby wydanych jednostek sktadnikéw krwi z okresleniem wspot-
czynnika PNRP na 100 000 jednostek w latach 2013-2016

Table 7. Number of serious adverse reactions (SAR) in Poland with regard to the number of units of issued blood
components and the SAR coefficient per 100 000 units in 2013-2016

Sktadnik krwi Ogoétem*
Rok KKCz FFP KKP
Liczba Liczba Liczba Liczba Liczba Liczba Liczba Liczba Wspot
jednostek PNRP  jednostek  PNRP dawek PNRP jednostek  PNRP czynnik
(wspot (wspot  terapeu- (wspot
czynnik) czynnik) tycznych czynnik)
2013 1141936 13 365 135 4 107485 1 1614 556 18 1,11
(1,14) (1,09) (0,93)
2014 1127076 26 340019 7 113154 5 1580249 38 2,40
(2,31) (2,06) (4,41)
2015 1149343 16 333 391 5 114163 3 1 596 897 24 1,30
(1,39) (1,51) (2,63)
2016 1152744 13 323432 5 118391 3 159 4567 21 1,51
(1,15) (1,50) (2,53)
2013- 4571099 68 1361977 21 453193 12 6 386269 101 1,58
2016 (1,48) (1,54) (2,65)
*bez kategorii ,przetoczenie kilku sktadnikow”
2013-2016
Zakazenia
TAD

Zaburzenia krazenia inne niz TACO
TACO

Zaburzenia oddychania inne niz TRALI
TRALI

Alergia/Anafilaksja

FNHTR

Hemoliza nieimmunologiczna
Hemoliza (nie ABO)

Hemoliza (ABO)

I T T T T T T 1
0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35%

Rycina 2. Charakterystyka i udziat odsetkowy powaznych niepozadanych reakcji poprzetoczeniowych zgtoszonych
z Polski w sprawozdaniach rocznych do Komisji Europejskiej w okresie 2013-2016

Figure 2. Characteristics and percentage share of serious adverse reactions (SAR) reported annually by Poland to the
European Commission in 2013-2016

11,2% zgtoszen. W roku tym w panstwach UE W przebiegu ostrej hemolizy immunologicznej po
zarejestrowano ogbélem 27 zgonow w przebiegu obcogrupowym przetoczeniu KKCz (25,9%), w tym
PNRP. Najwiecej wsrad tej liczby zgondow wystapilo w wyniku niezgodnos$ci w uktadzie ABO — 18,5%.
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Druga przyczyne zgonow stanowito TACO (22,2%),
nastepnymi w KkolejnoSci przyczynami byty zaka-
zenia (18,5%, w tym zakazenia bakteryjne 14,8%)
oraz TRALI (14,8%).

W tabeli 6 przedstawiono zgloszone przez
Polske do KE w okresie 2013-2016 liczby PNRP
1 zgonow na tle liczb PNRP i zgonéw sprawozda-
nych z obszaru Unii Europejskiej. Widoczne jest
zmniejszenie liczby PNRP w obrebie Unii Euro-
pejskiej zglaszanych rocznie w ciggu ostatnich
4 1at z 1739 do 1349. Roczna liczba zgonéw wahata
sie od 22 do 27. Odsetek zgonow w odniesieniu do
wszystkich zgtoszonych PNRP w analizowanym
okresie wahat sie od 1,3% do 1,9%. W Polsce
w calym okresie 2013-2016 zarejestrowano 1 zgon
w wyniku przetoczenia obcogrupowego KKCz
w 2013 roku (5,6% zgltoszonych przypadkéw PNRP
w 2013 r.). W pozostalych 3 latach z naszego kraju
nie zgloszono zadnego przypadku zgonu.

W tabeli 7 przedstawiono liczbe PNRP w Pol-
sce w odniesieniu do liczby wydanych jednostek
skiadnikow krwi z okreSleniem wspolczynnika
PNRP na 100 000 jednostek w okresie 2013-2016.
W okresie tym liczba wydanych rocznie skiadni-
kow krwi byta stosunkowo stabilna i wahata sie od
1 580 249 do 1 614 556, natomiast wspolczynnik
liczby PNRP na 100 000 wydanych sktadnikow
ogotem wynosit od 1,11 do 2,40. W odniesieniu
do poszczeg6lnych sktadnikéw najbardziej stabil-
na pozostawala liczba wydanych jednostek KKCz
(1 141 936-1 152 744), nieznacznie wzrosla liczba
wydanych KKP (107 485 do 118 391). Daje sie
zauwazyC zmniejszenie liczby jednostek wyda-
wanego FFP z 365 135 w 2013 roku do 323 432
w 2016 roku. W odniesieniu do poszczegodlnych
sktadnikow krwi wspolczynnik liczby PNRP na
100 000 wydanych jednostek wykazywal pewne
zroznicowanie 1 wahat sie od 1,48 dla KKCz, 1,54
(FFP) do 2,65 (KKP) érednio w okresie 4-letniej
retrospekcji. Wspoliczynnik ten wykazywal naj-
wiekszg zmienno$§¢é w przypadku KKP i przyjmo-
wal wartosSci od 0,93 do 4,41.

Uzupelnieniem do tabeli 7 jest tabela 8,
w ktorej przedstawiono liczbe PNRP w panistwach
UE w odniesieniu do liczby jednostek przeto-
czonych skladnikow krwi na 100 000 jednostek
w latach 2010-2014 (obejmujacych czeSciowo
rowniez okres naszej analizy, tj. zgloszen PNRP
z Polski za lata 2013 1 2014). Widoczna jest duza
zmienno$¢ wspoéiczynnika (od 6,6 w 2014 r. do
13,0 w 2011 r.), generalnie jednak wyrazna jest
tendencja malejaca od 2011 r. (w 2011 — 13,0,
w 2014 r. — 6,6).

Tabela 8. Liczba PNRP w panstwach Unii Europejskiej
w odniesieniu do liczby jednostek przetoczonych sktad-
nikéw krwi na 100 000 jednostek w latach 2010-2014

Table 8. Number of serious adverse reactions (SAR) in
member states of EU with regard to the number of
units of transfused blood components per 100 000
units in 2010-2014

Rok PNRP/100 000 j. przetoczonych
2010 7,5
2011 13,0
2012 10,3
2013 9,8
2014 6,6
Dyskusja

Powazne niepozadane reakcje poprzetoczenio-
Wwe niezwigzane z obcogrupowym przetoczeniem
sktadnika krwi wystapily u pacjentow w wieku
mlodszym niz w przypadkach PNRP zwigzanych
z niezgodnym przetoczeniem skladnika krwi (me-
diana wieku: odpowiednio 54 1 64 lata). Zaznaczyta
sie tez wyrazna przewaga kobiet. Zaobserwowane
zjawisko demograficzne wydaje sie mie¢ charak-
ter przypadkowy. Sposrod zgloszonych do IHiT
21 przypadkow PNRP niezwigzanych z niezgodnym
przetoczeniem reakcjg najczesciej rozpoznawa-
na byla TRALI. Reakcja ta zostata zdefiniowana
w 2005 roku [8]. W analizowanym materiale TRA-
LI wystapilo u 5 pacjentow, natomiast w 4-letnim
okresie poddawanym analizie wérod zgloszen PNRP
z Polski do UE sprawozdano 21 przypadkow TRALI,
od 2 do 7 rocznie. Z analizy zgloszen do IHiT wynika,
ze TRALI wystapito u chorych, ktérym przetaczano
osocze; trzem sposrod tych 5 pacjentdw przetaczano
rowniez KKCz. TRALI najczeSciej wystepuje po
przetoczeniu FFP i sktadnikéw krwi zawierajacych
osocze, na przyklad KKP. Ocenia sie, ze przeto-
czenie tych wlasnie skiadnikéw stwarza 7-krotnie
wieksze ryzyko wystapienia TRALI niz przeto-
czenie KKCz, ale TRALI moze takze wystepowac
po przetoczeniu KKCz [8, 9]. Nie nalezy rowniez
zapominaé o czynnikach zwigzanych z ustrojem
pacjenta, ktore usposabiajg do wystgpienia TRALI
[8, 9, 10]. Niekiedy roznicowanie TRALI z innymi
stanami chorobowymi o podobnej symptomatologii
bywa trudne [8, 10]; w naszej analizie rowniez na-
streczalo trudnosci. Czesto$¢ wystepowania TRALI
w rejestrach PNRP w réznych krajach jest zrozni-
cowana. W statystykach brytyjskich (rejestr SHOT)
odnotowano w ciagu 10 lat znaczace zmniejszenie
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liczby sprawozdawanych przypadkow TRALIL; z 36
— w 2003 roku do 11 — w 2012 roku [11]. Jest to
w duzej mierze efekt wprowadzonych dziatan pre-
wencyjnych, gtéwnie decyzja niepobierania osocza
od kobiet [8]. Inng metoda profilaktyki w przypadku
tej niepozadanej reakcji poprzetoczeniowe] moze
by¢ badanie kobiet—dawcow na obecno$c¢ przeciwcial
anty-HNA/HLA [8]. Wérod zgtoszonych do THiT
przypadkow PNRP nie bylo zadnego zgonu w na-
stepstwie TRALI. W statystykach SHOT przyczyn
zgonow z ostatnich 10 lat nie wykazywano TRALI
[11], natomiast powiklanie to stanowilo gtowng
przyczyne zgonow z powodu PNRP w amerykan-
skich rejestrach FDA (74 sposrod 198 przypadkow
w okresie 2008-2013 r.) [2]. TRALI w Stanach
Zjednoczonych bylto rozpoznawane zdecydowa-
nie czeSciej niz w Wielkiej Brytanii [2, 11, 12].
W krajach europejskich TRALI nie jest wiodaca
przyczyna zgondw. Liczba sprawozdawanych rocz-
nie przypadkow zgonow z powodu TRALI czy TACO
na obszarze Wspdlnoty Europejskiej pozostaje
stosunkowo stabilna [4-7] 1 w danych za 2014 rok
wyniosia odpowiednio 15% 1 22% na 27 zgonoéw
spoérod 1410 zgtoszonych PNRP [5].

W okresie 4 lat objetych analiza retrospektyw-
na do IHiT zgloszono 5 przypadkéw TACO, z czego
4 potwierdzono, natomiast w okresie 2013-2016
nasz kraj sprawozdat do UE 16 przypadkow TACO.
W zadnym z nich nie stwierdzono zgonu. TACO
jest oddzielng jednostka, raportowang do SHOT
od 2007 roku; kryteria rozpoznania TACO ustalono
w 2006 roku [13]. TACO w rejestrze SHOT stano-
wi najczestszg 1 wykazujaca tendencje wzrostowg
przyczyne zgonoOw 1 chorobowoSci, a w Stanach
Zjednoczonych druga najczestsza, obejmujacg 18%
przypadkow, przyczyne zgonow raportowanych do
FDA [2, 11, 14]. WiekszoS¢ przypadkow TACO wy-
stepuje u pacjentow w starszym wieku (57% przy-
padkow stanowily osoby powyzej 70 rz.), ale grupe
ryzyka stanowia rowniez kobiety ciezarne [13, 15].
W naszej analizie 3 na 4 przypadki TACO wystapily
u kobiet w wieku > 60 roku zycia. Obecnie uwaza
sie, ze etiologia TACO jest bardziej zlozona i nie
wynika wylgcznie z mechanicznego przecigzenia
krazenia w efekcie przetoczenia wiekszej objetoSci
skladnika krwi. Moze wystapic takze po transfuz;ji
stosunkowo niewielkiej objetosci krwi lub skladni-
ka krwi. Tym niemniej nalezy unikac przetaczania
nadmiernej objetoSci sktadnikow krwi, szczegolng
ostrozno$¢ zachowujac w przypadku osob o niskiej
masie ciala [13, 15-17].

W okresie 2011-2014 CKiK zgtosity do IHiT
3 przypadki reakcji anafilaktycznej; dwa przypad-
ki po przetoczeniu FFP i jeden po przetoczeniu

KKCz, nie zgloszono natomiast 1zejszych klinicznie
reakcji alergicznych. Natomiast w zgloszeniach
do KE reakcje alergiczne, w tym anafilaktyczne,
stanowily najwieksza liczbe przypadkéw (31). Nie
zgloszono zadnego przypadku zgonu z powodu tej
PNRP. W jednym przypadku stwierdzono u pacjenta
predyspozycje do wystapienia takiej reakcji; wykry-
to obnizone stezenie IgA w surowicy. U pacjenta
otrzymujacego skladnik krwi zagrazajaca zyciu
reakcja anafilaktyczna wystepuje rzadko, zdecy-
dowanie czeSciej obserwuje sie reakcje alergiczne.
Czestos¢ ich wystepowania po przetoczeniu po-
szczegolnych skladnikow krwi jest zroznicowana.
Reakcje alergiczne po przetoczeniu KKP i KKCz
wystepuja odpowiednio z czestoscia 3,7% 1 0,15%
[18, 19]. Z analizy czestosci reakcji uczuleniowych
u pacjentow, ktorym przetaczano znaczne objetoSci
FFP, tj. chorym na zakrzepowa plamice malo-
plytkowa, wynika, ze powiklanie to wystepowalo
u 65,8% chorych, ale nie zaobserwowano zadnego
przypadku anafilaksji [20]. Przyczyna wiekszoSci
reakcji anafilaktycznych jest nieznana. Wyrazana
jest opinia, ze obecno$¢ przeciwcial anty-IgA nie
jest odpowiedzialna za wiekszo$¢ reakcji anafilak-
tycznych, a w populacji japonskiej czeSciej stwier-
dza sie w takich reakcjach obecnos¢ przeciwcial
anty-haptoglobinowych [18]. Przyczyn anafilaksji
upatruje sie tez w innych czynnikach, takich jak
na przyktad obecno$¢ alergenow pokarmowych we
krwi pobranej u dawcy. Z kolei wieksza czesto$é
reakcji anafilaktycznych po przetoczeniu KKP
moze wynika¢ z obecno$ci mikroczastek i aktyw-
nych bion ptytkowych [19]. W raportach przyczyn
zgonow w wyniku PNRP za okres 2008-2012
w Stanach Zjednoczonych zgony z powodu anafi-
laksji stanowily 6% zgonow [2].

W analizowanych przez zesp6t IHiT zgloszen
PNRP z okresu 2011-2014 stwierdzono tylko 1
przypadek potwierdzonego przeniesienia zakazenia
bakteryjnego na drodze transfuzji KKP, natomiast
w sprawozdawanych PNRP przez Polske do KE
w okresie 2013-2016 nie sprawozdawano ani
jednego takiego przypadku. Niewielka liczba tego
typu reakcji stanowi odzwierciedlenie $wiatowego
trendu. W ciggu 13 lat dziatalnoSci SHOT zaob-
serwowano wyrazne zmniejszenie liczby zakazen
bakteryjnych w nastepstwie przetoczenia skladnika
krwi. W latach 1996-2002 w SHOT zarejestrowano
24 przypadki poprzetoczeniowych zakazen bakte-
ryjnych, w tym 6 $miertelnych. Byly one gtéwnie
nastepstwem przetoczenia KKP [1]. W Stanach
Zjednoczonych w latach 2009-2013 stwierdzono, ze
przeniesienie zakazenia bylo przyczyna 19 zgonow;
w 12 przypadkach spowodowanych przetoczeniem
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zakazonego KKP [2]. Na zmniejszenie liczby zaka-
zen poprzetoczeniowych niewatpliwie wplynelo
wprowadzenie zmian w postepowaniu z dawca,
takich jak ulepszenie procedury doktadnej dezyn-
fekcji skory, odrzucanie pierwszych pobranych od
dawcy 20 ml krwi, badz, tak jak w Wielkiej Bryta-
nii, wprowadzenie badan przesiewowych KKP na
obecno$§¢ bakterii [1, 11]. Powyzsze dzialania spo-
wodowaly, ze powiklania bakteryjne wystepowaly
rzadziej, a od 2010 roku nie byly wcale raportowane
do SHOT [11]. Zmniejszenie liczby zakazen w ciggu
ostatnich trzech dekad uznano za czynnik, ktory
decydujaco wplynal na poprawe bezpieczenstwa
przetoczen [1]. Uwaza sie rowniez, ze liczha za-
kazen zdecydowanie zmniejszyla sie, poSrednio
dlatego, ze zakazenia staly sie priorytetowym za-
gadnieniem bezpieczenstwa krwiolecznictwa [21].

W okresie 2011-2014 zgtoszono do IHiT
2 przypadki FNHTR, natomiast w okresie 2013—
-2016 do KE zgloszono z Polski 6 takich przy-
padkow. W praktyce lekarskiej jest to najczeScie]
wystepujaca niepozadana reakcja poprzetoczenio-
wa, ale liczba zglaszanych FNTHR jest w naszym
kraju niska. Reakcja ta moze jednak miec¢ do$§é
ciezki przebieg, powoduje znaczny dyskomfort,
a niekiedy cierpienie pacjenta, budzi niepokoj
lekarza 1 moze by¢ mylona, zwlaszcza bezposred-
nio po wystapieniu, z innymi powikianiami. Jej
rozpoznanie nastepuje zasadniczo w wyniku wy-
taczenia innych przyczyn goraczki. Reakcje tego
typu wynikaja z obecno$ci w przechowywanych
sktadnikach krwi cytokin pochodzacych ze znisz-
czonych leukocytow 1 plytek krwi, badz, bardziej
w odniesieniu do KKCz, z powodu niezgodno-
Sci pomiedzy antygenami leukocytow obecnych
w KKCz a przeciwcialami w osoczu biorcy. Skutecz-
nym postepowaniem prewencyjnym, ktore wply-
nelo na zmniejszenie liczby tego typu reakcji, jest
stosowanie filtrowanych sktadnikow krwi [22, 23].

Istotnym elementem sprawozdawania PNRP sg
tez zgony w wyniku przetoczenia skladnika krwi.
W statystykach przyczyn poprzetoczeniowych
zgondow widoczne sa réznice miedzy rejestrami.
I tak, liczba zgondéw w latach 2013-2015 w reje-
strze KE nie przekraczata 30, chociaz zaznaczyt
sie niewielki wzrost miedzy 2013 rokiem i 2015
rokiem. Przykiadowo, na 1410 przypadkow PNRP
zgloszonych do KE w 2014 roku zarejestrowano
27 zgondw, z ktorych najwiekszy odsetek byt zwia-
zany z immunologiczng hemoliza (26%) i TACO
(22%), nastepnie TRALI (15%), poprzetoczenio-
wym przeniesieniem zakazenia bakteryjnego (15%)
1 wirusowego (4%) oraz innymi przyczynami (22%)
[5]. Z kolei w Stanach Zjednoczonych najczestszymi

przyczynami zgonOw zwigzanych z przetoczeniem
krwi w latach 2008-2012 byty: TRALI (37%), im-
munologiczne reakcje hemolityczne (27%), TACO
(18%) oraz zakazenia bakteryjne (11%), anafilaksja
(6%) oraz inne przyczyny (1%) [2]. Widoczne jest
w tym kraju pewne przesuniecie przyczyn zgonow
w odniesieniu do lat poprzednich, gdyz w poprzednim
analizowanym okresie 1976-1985 gtéwna przyczyne
zgonow w wyniku PNRP w Stanach Zjednoczonych
stanowila ostra reakcja hemolityczna w nastepstwie
niezgodnego grupowo przetoczenia krwi [24]. Dane
dotyczace wiodacych przyczyn zgondow w Europie
r6znia sie od tych ze Stanoéw Zjednoczonych. I tak,
o ile w USA w analogicznym okresie najwieksza
liczbe zgltoszonych przypadkéw Smiertelnych spo-
wodowaly TRALI 1 TACO, a nastepnie zakazenie
bakteryjne, poprzetoczeniowa reakcja hemolityczna
1anafilaksja, to w Europie (obszar UE 1 EOG) wediug
danych zawartych w raporcie PNRP za 2015 rok naj-
wieksza liczha zgonow zwigzanych z transfuzja krwi
1jej sktadnikow byla spowodowana immunologiczng
hemoliza, a nastepnie TACO, TRALI i przeniesie-
niem zakazenia bakteryjnego [4].

Generalnie podkre$la sie, ze zdecydowana
wiekszo$§¢ zgonow nie wynika z jakoSci 1 bezpie-
czenstwa sktadnika krwi, ale jest zwigzana raczej
z praktyka kliniczng (hemoliza immunologiczna)
lub wystapieniem nieprzewidzianych reakcji, takich
jak TACO czy TRALIL

W celu obiektywizacji liczby PNRP 1 mozliwo-
Sci dokonywania odpowiednich porownan istnieje
potrzeba postugiwania sie wlaSciwymi wskaznika-
mi okreslajagcymi czesto$¢ wystepowania PNRP,
na przykiad liczby PNRP w odniesieniu do liczby
przetoczonych skladnikow krwi. Jednym z takich
wskaznikow stosowanych w UE jest wspolczynnik
liczby PNRP na 100 000 j. przetoczonych sktadni-
kow krwi. Innym jest liczba jednostek przetoczo-
nego skiadnika krwi przypadajaca na jedng PNRP
[4-7]. Problemem dotyczacym niektorych krajow
UE jest nierejestrowanie liczby przetoczonych
jednostek sktadnikow krwi i postugiwanie sie
wskaznikami liczby jednostek wydanych. Odnosi
sie to rowniez do naszego kraju. Postugujac sie
zmodyfikowanym wspo6iczynnikiem PNRP do
liczby jednostek wydanych w ciagu roku w Polsce,
uzyskano warto$ci wahajace sie od 1,1 do 2,4 (dla
wszystkich sktadnikow krwi). Najwieksze wahania
tego wspolczynnika (od 0,9 do 4,0) odnotowano
w odniesieniu do KKP. Liczba PNRP w panstwach
UE w odniesieniu do liczby jednostek przetoczo-
nych sktadnikow krwi na 100 000 jednostek w 2012
roku wyniosta 10,3, a w 2014 roku — 6,6 [4-7]. Ta
ostatnia warto$¢ wspolczynnika w opinii zespoltu
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KE oceniajacego PNRP jest uznawana za wartoSc
niska [4]. Zwraca jednak uwage duza zmienno$c
tego wspolczynnika — od 6,6 do 13,0 — w stosun-
kowo krotkim, bo 5-letnim okresie [4-7].

Dazenie do zmniejszenia liczby PNRP zwig-
zanych z transfuzja allogenicznej krwi powinno
uwzglednia¢ rowniez szerzej zakrojong strategie
krwiolecznictwa obejmujaca przede wszystkim
unikanie transfuzji niepotrzebnych poprzez sto-
sowanie bardziej rygorystycznych, opartych na
dowodach, wytycznych do ich stosowania [25, 26].
Ryzyko wystapienia TRALI u biorcow KKP mozna
zmniejszyc¢, przetaczajac sktadnik pobierany tylko
od dawcow — mezczyzn albo kobiet, ktore nie za-
chodzily w cigze, badz u ktorych nie stwierdzono
obecnosci przeciwcial anty-leukocytarnych we
krwi [27, 28]. Niezwykle istotne znaczenie ma
takze profilaktyka potransfuzyjnej hemolizy na
drodze wzmocnienia procedur identyfikacyjnych
pacjentow [29]. Wazng w tym przypadku role moze
odegraé¢ powszechne zastosowanie systemow
informatycznych. Wykazano, ze wykorzystanie
systemow informatycznych do zglaszania zamo-
wien na skladniki krwi przyczynia sie rowniez
do zmniejszenia liczby samych przetoczen [26].
Innym dziataniem prewencyjnym jest zapobieganie
wytwarzaniu alloprzeciwcial w ustroju pacjentow,
ktorzy w przyszlo$ci moga potrzebowac transfuzji,
jak rowniez unikanie zlewania skladnikow krwi
pochodzacych od wielu dawcow [27, 28, 30].

W ciagu ostatnich 30 lat nastgpila znaczna
poprawa bezpieczenstwa transfuzji krwi, zwigzana
zwlaszcza ze zmniejszeniem ryzyka przeniesienia
zakazenia drogg transfuzji. Jednak transfuzja nadal
wigze sie z potencjalnym ryzykiem zachorowalno-
Sci i SmiertelnoSci, chociaz ryzyko to jest niewiel-
kie. Wedlug analiz SHOT w 2012 roku w Wielkiej
Brytanii na 2,9 milionéw wydanych skiadnikow
krwi, ryzyko zgonu wyniosto 1 na 1 322 580 wyda-
nych sktadnikow [11]. Analiza nadsytanych rapor-
tow przez systemy czuwania nad bezpieczenstwem
krwi prowadzi do zmian w praktyce przetaczania
krwi, a przede wszystkim skutkuje poprawa jakoSci
ksztalcenia/szkolenia personelu medycznego [1].

W ramach dziatan podejmowanych w celu
zwiekszenia bezpieczenstwa krwiolecznictwa
podkresla sie role poprawnej 1 wiarygodnej spra-
wozdawczo$ci PNRP. Wyzsza liczba zglaszanych
PNRP moze wskazywac na rzetelny i doktad-
ny system raportowania, ale zbyt duza liczba
moze przemawiac za zbyt pochopnym zglaszaniem
1niezbyt Scistym przestrzeganiem kryteriow PNRP
[3]. Z kolei znaczne zmniejszenie liczby sprawozda-
wanych PNRP moze odzwierciedla¢ rzeczywiscie

matlg liczbe PNRP, ale tez moze budzi¢ obawe nie-
doszacowania. W kontekscie krajow UE liczby te
nalezy rowniez interpretowac ostroznie, poniewaz
wiele sprawozdan do KE z krajow europejskich
nadal ma charakter fragmentaryczny, a rdznice
pomiedzy poszczegolnymi krajami niekoniecznie
musza wskazywaé na zréznicowanie poziomu bez-
pieczenstwa krwiolecznictwa w tych krajach [4-7].

Dostrzegajac wage tego zagadnienia, KE po-
wolata w styczniu 2017 roku specjalng Grupe Eks-
pertow w ramach Organow Odpowiedzialnych za
Substancje Pochodzenia Ludzkiego (Competent
Authorities on Substances of Human Origin Expert
Group) CASoHO E01718. Uzgodniono zakres obo-
wigzkow utworzonej grupy. Obejmuje on: wspieranie
rozwoju i doskonalenia systemu raportowania PNRP
(ang. SARE) [31]. Prace te maja przyczynic sie do
udoskonalenia 1 ujednolicenia procedur sprawozda-
wania PNRP, wsparcia rozwoju krajowych systemow
czuwania nad SoHO oraz prowadzenia stalej oceny
prawnej dotyczacej krwi, tkanek 1 komorek.

Reasumujac, wérod PNRP niezwiazanych
z obcogrupowym przetoczeniem skiadnikow krwi
zgloszonych przez CKiK do IHiT i analizowanych
przez Zespol IHIiT najwiekszg ich liczbe stanowily
przypadki TRALI, TACO oraz reakcje anafilaktycz-
ne. Natomiast w corocznych sprawozdaniach PNRP
znaszego kraju do KE przewazaja reakcje alergiczne
1anafilaktyczne oraz reakcje hemolityczne w wyniku
niezgodnego przetoczenia skladnika krwi. Istotna
czeSC tych zgloszen stanowia takze TRALI1 TACO.
Pozytywnym zjawiskiem jest mala liczba zakazen
bakteryjnych przenoszonych w wyniku przetoczenia
skladnikow krwi. Skladniki krwi w zdecydowanej
wiekszo$ci przypadkow przetaczano wedlug wska-
zan, a wstepna kwalifikacja PNRP i okre§lenie
poziomu przyczynowosci byly na ogo6t wlasciwe,
chociaz uwidocznily sie pewne trudnosci w zakresie
kwalifikacji niepozadanych reakcji ze strony ukiadu
oddechowego 1 krazenia, a takze ustalenia zwigzku
zgonu pacjenta z przetoczeniem. W analizowanym
okresie nastapila wyrazna poprawa sprawozdawczo-
Sci PNRP z naszego kraju do KE skutkujaca ureal-
nieniem i stabilizacjg zglaszanej liczby tych reakcji
w skali roku. Wyniki przeprowadzonej analizy poka-
zuja tez, jak waznym elementem dzialan zwigzanych
z czuwaniem nad bezpieczenstwem krwi jest rzetel-
ne 1 wiarygodne sprawozdawanie PNRP.
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