
 
 
 
 
 
 
 

 Μαρία Γκανίδου 
 Νοσοκομειακή Υπηρεσία 

Αιμοδοσίας 
 ΓΝΘ «Γ.Παπανικολάου» 



 Αίμα + επαγρύπνηση 
 Σκοπός της αιμοεπαγρύπνησης είναι να 

εντοπίζονται και να αναλύονται όλα τα δυσμενή 
αποτελέσματα της μετάγγισης αίματος ώστε να 
διορθώνονται οι αιτίες και να προλαμβάνεται η 
επανεμφάνιση τους, δηλαδή να αυξηθεί η ασφάλεια 
των μεταγγίσεων 





 Δημιουργία νέου 
φαρμάκου 

 Κλινικές μελέτες 
 Άδεια κυκλοφορίας 
 Σύστημα ποιότητας στη 

διαδικασία παραγωγής 
 Αναφορά επιπλοκών 

κατά τη θεραπευτική 
χρήση 

 Λήψη μέτρων 





 Ιαπωνία : 1993 

 Γαλλία : 1993 

 Γερμανία : 1994 

 Ελλάδα : 1995 

 Λουξεμβούργο : 1996 

 Ενωμένο Βασίλειο :1996 



 Τοπικό: νοσοκομειακές υπηρεσίες αιμοδοσίας, 
νοσοκομειακές επιτροπές μεταγγίσεων, κέντρο 
αίματος  

 Περιφερικό : κέντρα αίματος, νοσοκομειακές 
υπηρεσίες αιμοδοσίας 

 Εθνικό : υπεύθυνη αρχή 

 Διεθνές : Ευρωπαϊκό Δίκτυο Αιμοεπαγρύπνησης 



 Ύπαρξη και δομή εθνικού συστήματος υγείας 
 Οργάνωση του αιμοδοτικού συστήματος 
 Νόμοι, κανονισμοί και οδηγίες σχετικά με τη 

λειτουργία των υγειονομικών μονάδων 
 Ο αυτοπροσδιορισμός των επαγγελματιών υγείας 

μέσα στο επαγγελματικό τους περιβάλλον 
 Η δυνατότητα παρέμβασης χρηστών αίματος και 

κοινωνικών ομάδων 



 Γαλλικό Σύστημα Αιμοεπαγρύπνησης 
 Βρετανικό Σύστημα Αιμοεπαγρύπνησης 
 Σύστημα Αιμοεπαγρύπνησης των Ηνωμένων 

Πολιτειών 
 Ελληνικό Σύστημα Αιμοεπαγρύπνησης 



 Σοβαρή ανεπιθύμητη αντίδραση “μια αντίδραση του 
δότη ή του ασθενή που σχετίζεται με τη συλλογή ή τη 
μετάγγιση αίματος ή παραγώγων του και η οποία είναι 
θανατηφόρα, απειλητική για τη ζωή, προκαλεί αναπηρία 
ή ανικανότητα ή έχει ως αποτέλεσμα να παρατείνει τη 
νοσηλεία ή τη νοσηρότητα” 

 Σοβαρό ανεπιθύμητο συμβάν “κάθε ατυχές 
περιστατικό που σχετίζεται με τη συλλογή, τον έλεγχο, 
την επεξεργασία, την αποθήκευση και τη διανομή 
αίματος ή παραγώγου του, που θα μπορούσε να 
προκαλέσει το θάνατο, να απειλήσει τη ζωή, ή να 
προκαλέσει αναπηρία ή ανικανότητα ή να έχει ως 
αποτέλεσμα να παρατείνει τη νοσηλεία ή τη 
νοσηρότητα” 

 
 
 



 Παρ’ ολίγον συμβάματα: σφάλματα που αν δεν 
ανιχνευθούν θα μπορούσαν να οδηγήσουν σε 
λανθασμένο προσδιορισμό ομάδας αίματος, 
αποτυχία ανίχνευσης ενός ερυθροκυτταρικού 
αντισώματος, ή σε διανομή, συλλογή ή χορήγηση 
εσφαλμένου ή ακατάλληλου προϊόντος αίματος   

 Σφάλματα των μεταγγίσεων χωρίς σύμβαμα: η 
μετάγγιση οποιουδήποτε εσφαλμένου, ακατάλληλου 
ή μη ενδεικνυόμενου προϊόντος αίματος που δεν 
προκαλεί βλάβη στο λήπτη 

 
 



 0 =αποκλείεται / απίθανο: η αντίδραση μπορεί 
αποδοθεί σε άλλες αιτίες  

 1 =ενδέχεται / δυνατόν: η αντίδραση μπορεί να 
αποδοθεί είτε στη μετάγγιση είτε σε άλλες αιτίες 

 2 =πολύ πιθανό η αντίδραση να αποδοθεί στη 
μετάγγιση 

 3 =βέβαιο: η αντίδραση αποδίδεται στη μετάγγιση 
 
 
 

 



 Βαθμός 1: ήπια αντίδραση, πχ μη αιμολυτική 
αντίδραση 

 Βαθμός 2 : σοβαρή αντίδραση, πχ TRALI 

 Βαθμός 3 : ιδιαίτερα σοβαρή αντίδραση, πχ ΑΒΟ 
αιμόλυση 

 Βαθμός 4 : θάνατος 



 Ορίζεται ως η ικανότητα εντοπισμού καθεμιάς 
μονάδας αίματος ή καθενός προϊόντος αίματος που 
προέρχεται από αυτή  

 Μπορεί να παράσχει πληροφορίες σχετικά με  
1. το αριθμό των ασθενών που έχουν μεταγγισθεί  
2. των προϊόντων ή των παραγώγων αίματος που έχουν 

χρησιμοποιηθεί  
3. των αιμοδοτών που έχουν δώσει τις μονάδες  
4. το κέντρο αίματος, την υπηρεσία αιμοδοσίας και το 

τμήμα μετάγγισης 
 
 



 Ανεπιθύμητες αντιδράσεις των ληπτών αίματος: 
λοιμώδης και μη λοιμώδης 

 Εμπλεκόμενα προϊόντα αίματος 
 Ανεπιθύμητες αντιδράσεις των αιμοδοτών 
 Δηλώσεις των αιμοδοτών μετά την αιμοδοσία 
 Γεγονότα κατά τη διαδικασία συλλογής, 

επεξεργασίας, συντήρησης και μεταφοράς που 
είχαν ή θα μπορούσαν να έχουν δυσμενή επίδραση 
στη ασφάλεια της μετάγγισης 

Καλύπτεται όλη η αλυσίδα από το δότη στο λήπτη!!! 
 



 Σύνολο δοτών και αιμοδοσιών ανά προϊόν, ηλικία, 
φύλο, συχνότητα αιμοδοσίας 

 Σύνολο ασθενών που μεταγγίστηκαν, ηλικία, φύλο, 
ανεπιθύμητες αντιδράσεις 

 Ετήσια διακίνηση και ανεπιθύμητες αντιδράσεις 
ανά προϊόν 

 Αποφάσεις σε λήψη μέτρων σχετικά με τη βελτίωση 
της επάρκειας, ασφάλειας και αποτελεσματικότητας 
της μετάγγισης 

               Ετήσια κοινοποίηση!!! 
 



 Αναπτύχθηκε 1991-1994 
 Υποχρεωτική η καταγραφή των επιπλοκών 
 Συμμετέχει ο τομέας αιμοδοσίας και ειδικές 

κρατικές δομές 
 Υπεύθυνη αρχή: Agence nationale de sécurité du 

médicament et des produits de santé (ansm) 

  









































 Δημιουργήθηκε το 1996 από τους επαγγελματίες 
υγείας 

 Serious Hazards of Transfusion (SHOT) 
 Τυπικά η καταγραφή είναι προαιρετική 
 Υπεύθυνη αρχή από 2005 είναι centre of the 

Medicines and Healthcare Products Regulatory 
Agency (MHRA)  
 





















 Πολυεπίπεδο δίκτυο νόμων, κανονισμών και 
οδηγιών 

 Ποιοτικός έλεγχος, διασφάλιση ποιότητας, 
συστήματα ποιότητας 

 Ουσιαστικός ο ρόλος του FDA (Food and Drug 
Administration) 

 Ρυθμιστικός ο ρόλος της American Association of 
Blood Banks (AABB) 

 Υποχρεωτική καταγραφή στο FDA μόνο των 
θανάτων 



 Παραμένει ουσιαστικός ο ρόλος του FDA 
 Biovigilance 2006 

 Αιμοεπαγρύπνηση ληπτών αίματος (2010) 
 Αιμοεπαγρύπνηση δοτών αίματος (2010) 
 Επαγρύπνηση δοτών ιστών και οργάνων 
 Επαγρύπνηση κυτταρικών θεραπειών 

 Υπεύθυνη αρχή είναι το Centre for Disease Control 
(CDC) σε συνεργασία με American Association of 
Blood Banks (AABB) 

 Προαιρετική η καταγραφή των επιπλοκών, πλην των 
θανάτων που παραμένει υποχρεωτική στο FDA 











 Το έργο της αιμοεπαγρύπνησης έχει αναληφθεί από το 
Συντονιστικό Κέντρο Αιμοεπαγρύπνησης (ΣΚΑΕ) 

 Το ΣΚΑΕ ιδρύθηκε από το Κέντρο Ελέγχου Ειδικών 
Λοιμώξεων (Κ.Ε.Ε.Λ), ( απόφαση Δ.Σ., 23 η 
συνεδρίαση 1995 και ΦΕΚ 831/29 Ιουνίου 2001)  

 Από τον Ιανουάριο του 2008 το ΣΚΑΕ έχει έδρα στο    
ΚΕ.ΕΛ.Π.ΝΟ   Έχει εξειδικευμένο προσωπικό στα 
θέματα Αιμοδοσίας, μεταγγισιοθεραπείας, δημόσιας 
υγείας και επιδημιολογίας, επικοινωνίας, 
συμβουλευτικής, στατιστικής ανάλυσης  

 Με υπουργική απόφαση (Υ4γ/οικ.11345/ΦΕΚ 261 
Β ́2011)  ορίζεται ως υπεύθυνο της αιμοεπαγρύπνησης 
το ΣΚΑΕ που ανήκει στο ΚΕ.ΕΛ.Π.ΝΟ 

 



 Το ΣΚΑΕ κοινοποιεί τα αποτελέσματα της 
επιδημιολογικής επιτήρησης στο ΚΕ.ΕΛ.Π.ΝΟ και στο 
Εθνικό Κέντρο Αιμοδοσίας (Ε.ΚΕ.Α)  

 Έχει αναπτυχθεί σύστημα επιδημιολογικής επιτήρησης 
για τις ανεπιθύμητες αντιδράσεις και συμβάντα που 
σχετίζονται με τις μεταγγίσεις σε συνεργασία με τις 
υπηρεσίες αιμοδοσίας δημοσίων και μεγάλων ιδιωτικών 
νοσοκομείων 

 Έχει αναπτυχθεί σύστημα επιδημιολογικής επιτήρησης 
των αιμοδοτών 

 Τα αποτελέσματα δημοσιοποιούνται σε ετήσιες 
συγκεντρώσεις 
 
 





 Η αιμοεπαγρύπνηση ορίζεται ως οι οργανωμένες 
διαδικασίες επιτήρησης, που σχετίζονται με τα 
σοβαρά ανεπιθύμητα ή μη αναμενόμενα συμβάματα 
ή αντιδράσεις στους δότες ή τους λήπτες, και με την 
επιδημιολογική παρακολούθηση των αιμοδοτών.  



 Να προληφθεί η επανεμφάνιση ανεπιθύμητων  
     συμβαμάτων και αντιδράσεων 
 Τα αποτελέσματα της ανάλυσης των δεδομένων 

πρέπει να ανατροφοδοτούνται περιοδικά σε εκείνους 
που παρείχαν τα πρωτογενή δεδομένα και να 
κοινοποιούνται σε όλες τις αρμόδιες αρχές 
 



 Στη βελτίωση της πρακτικής μετάγγισης στα 
νοσοκομεία με τη  λήψη προληπτικών ή 
διορθωτικών μέτρων όπου επιβάλλεται 

 Στην ανάπτυξη εθνικών κατευθυντήριων οδηγιών 
και νοσοκομειακών πρωτοκόλλων  

 Στη διαμόρφωση αποφάσεων σε εθνικό επίπεδο που 
αφορούν στην ασφάλεια των μεταγγίσεων 

 Στην εκπαίδευση των γιατρών που χρησιμοποιούν 
το αίμα, καθώς και των ασθενών που μεταγγίζονται 
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