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Αιμοεπαγρύπνηση ‐ Ορισμός 

• Σύνολο οργανωμένων διαδικασιών επιτήρησης των 
ανεπιθύμητων αντιδράσεων και συμβαμάτων πουανεπιθύμητων αντιδράσεων και συμβαμάτων που 
συνδέονται με τη μετάγγιση αίματος, και αφορούν 
στους δότες και λήπτες αίματος καθώς και στην ς ς ή ς μ ς ς η

επιδημιολογική επιτήρηση δοτών

Οδηγία 2002/98/ΕΚ
«για τη θέσπιση προτύπων ποιότητας και ασφάλειας
για τη συλλογή τον έλεγχο την επεξεργασίαγια τη συλλογή, τον έλεγχο, την επεξεργασία, 
την αποθήκευση και τη διανομή ανθρωπίνου 
αίματος  και συστατικών του αίματος»



•Συλλογή αίματος
•ΕργαστηριακέςΕργαστηριακές 
εξετάσεις
•Παρασκευή,Παρασκευή,                
κατεργασία,               
αποθήκευση,αποθήκευση,               
διανομή
•ΕργαστηριακέςΕργαστηριακές 
εξετάσεις ασθενών
•ΜετάγγισηΜετάγγιση 
•Σύστημα ποιότητας
•Επιθεώρηση

Dr P. Flanagan, NMD NZBS

Επιθεώρηση 



Αποτέλεσμα της επιδημίας Αποτέλεσμα της επιδημίας AIDS!AIDS!Αποτέλεσμα της επιδημίας Αποτέλεσμα της επιδημίας AIDS!AIDS!

•• Ιαπωνία : 1993Ιαπωνία : 1993•• Ιαπωνία : 1993Ιαπωνία : 1993
•• Γαλλία : 1994Γαλλία : 1994
Γ ί 1994Γ ί 1994

•• Γαλλία : 1994Γαλλία : 1994
Γ ί 1994Γ ί 1994•• Γερμανία : 1994Γερμανία : 1994

•• Ελλάδα : 1995Ελλάδα : 1995
•• Γερμανία : 1994Γερμανία : 1994
•• Ελλάδα : 1995Ελλάδα : 1995
•• Λουξεμβούργο : 1996Λουξεμβούργο : 1996

έ ίλέ ίλ
•• Λουξεμβούργο : 1996Λουξεμβούργο : 1996

έ ίλέ ίλ•• Ηνωμένο Βασίλειο :1996Ηνωμένο Βασίλειο :1996•• Ηνωμένο Βασίλειο :1996Ηνωμένο Βασίλειο :1996



Αιμοεπαγρύπνηση  
Σημαντικοί Σταθμοί 

ΕΤΟΣ 

1993 Ίδρυση Γαλλικού συστήματος αιμοεπαγρύπνησης  (υπεύθυνος 
φορέας AFSSaPS)φ ρ ς )

1995  Ίδρυση ΣΚΑΕ – Ελλάδα

1996 Ίδρυση SHOT (Serious Hazards of Transfusion)

2002 Οδηγία 2002/98/ΕΚ που εγκαθιδρύει τις απαιτήσεις των 
συστημάτων αιμοεπαγρύπνησης 

2002 Ίδρυση του Ευρωπαϊκού Δικτύου Αιμοεπαγρύπνησης (EHN) –ρ η ρ μ γρ η ης ( )
Συνεργατικές επαγγελματικές δραστηριότητες και κοινοί ορισμοί  

2005 ΟΔΗΓΙΑ 2005/61/ΕΚ για την εφαρμογή της οδηγίας 2002/98/ΕΚ 
σχετικά με τις απαιτήσεις ιχνηλασιμότητας (traceability) και τηνσχετικά με τις απαιτήσεις ιχνηλασιμότητας (traceability) και την 
κοινοποίηση σοβαρών ανεπιθύμητων αντιδράσεων και συμβάντων 

2008  Αρχές Βιοεπαγρύπνησης / Αιμοεπαγρύπνησης στις ΗΠΑ ‐ CDC

2009  Το ΕΗΝ γίνεται Διεθνές Δίκτυο Αιμοεπαγρύπνησης (ΙΗΝ)



InternationalInternational HaemovigilanceHaemovigilance Network (Network (IHNIHN))InternationalInternational HaemovigilanceHaemovigilance Network (Network (IHNIHN))International International HaemovigilanceHaemovigilance Network (Network (IHNIHN))International International HaemovigilanceHaemovigilance Network (Network (IHNIHN))





ΑιμοεπαγρύπνησηΑιμοεπαγρύπνηση 
Απώτερος Στόχος

Ν λ φθ ί φά θύΝα 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  



Αιμοεπαγρύπνηση – Βασικές αρχέςΑιμοεπαγρύπνηση – Βασικές αρχές 

Πρέπει να περιλαμβάνει ένα σύστημα έγκαιρου 
συναγερμού/προειδοποίησηςσυναγερμού/προειδοποίησης

Αποτελεί εργαλείο για τη διασφάλιση τηςΑποτελεί εργαλείο για τη διασφάλιση της 
ποιότητας στην αλυσίδα της μετάγγισης, που 
εστιάζει πρωτίστως στην ασφάλεια καιεστιάζει πρωτίστως στην ασφάλεια και 
θεωρείται μέρος της συνολικής επαγρύπνησης 

φ ίδ ί (φ ύτης φροντίδας υγείας (φαρμακοεπαγρύπνηση, 
επαγρύπνηση ιατρικών συσκευών) 



Ιχνηλασιμότητα (traceability)
Αποτελεί προϋπόθεση για την αιμοεπαγρύπνηση 

Οδηγία 2005/61/ΕΚ 

Ορίζεται ως η ικανότητα εντοπισμού καθεμιάς 
άδ ί ή θ ό ϊό ί

ηγ / /

μονάδας αίματος ή καθενός προϊόντος αίματος 
που προέρχεται από αυτή 

από το δότη μέχρι τον τελικό προορισμό
ξά ό ίανεξάρτητα αν αυτός είναι:

ασθενής 
φ ό ύφαρμακευτικό σκεύασμα

αχρήστευση 
και αντιστρόφωςκαι  αντιστρόφως   



Προϋποθέσεις που διασφαλίζουν την 
ιχνηλασιμότητα

 Έγκυρο πληροφοριακό σύστημα που να διευκολύνει ταχεία και αξιόπιστη 
ό

ιχνηλασιμότητα

ανιχνευσιμότητα

 Συνεργασία μεταξύ Υπηρεσιών Αιμοδοσίας και Νοσοκομείων

 Τυποποίηση αναφορών

 Ανάλυση αναφορών

 Τύποι ανεπιθύμητων συμβαμάτων και αντιδράσεων που συλλέγονται από το δίκτυο 
αιμοεπαγρύπνησης

 Ανεπιθύμητες αντιδράσεις σε ασθενείς

 Αιμοεπαγρύπνηση σε αιμοδότες

 Ανεπιθύμητα συμβάματα

 Ελαττώματα εξοπλισμού και συσκευών  



Επίπεδα αιμοεπαγρύπνησηςΕπίπεδα αιμοεπαγρύπνησηςΕπίπεδα αιμοεπαγρύπνησηςΕπίπεδα αιμοεπαγρύπνησης

 ό έ ί δ ί Τοπικό: Νοσοκομειακές Υπηρεσίες Αιμοδοσίας, 
Κλινικά Τμήματα

Περιφερικό : Κέντρα Αίματος, Νοσοκομειακές 
Υπηρεσίες Αιμοδοσίας

 Εθνικό : Υπεύθυνη Αρχή 
 Διεθνές : Ευρωπαϊκό και Διεθνές Δίκτυο Διεθνές : Ευρωπαϊκό  και Διεθνές Δίκτυο 
Αιμοεπαγρύπνησης



Ο ρόλος της Επιτροπής των Ο ρόλος της Επιτροπής των 
ΜεταγγίσεωνΜεταγγίσεων

Ν ή Ε ή Μ ί• Νοσοκομειακή Επιτροπή Μεταγγίσεων 
• Διεπιστημονική 

– Ανασκόπηση των αντιδράσεων μετά μετάγγιση 
– Σχεδιάζει και αξιολογεί τις προληπτικές δράσεις
– Έκδοση κατευθυντήριων οδηγιών για τη βέλτιστη 
χρήση του αίματος
Ε ίδ όλ λ έ ( l i )– Εκπαίδευση όλων των εμπλεκομένων (+ e‐learning)

– Επίβλεψη εφαρμογής των προληπτικών μέτρων 



Τι καταγράφεταιΤι καταγράφεταιΤι καταγράφεταιΤι καταγράφεταιΤι καταγράφεταιΤι καταγράφεταιΤι καταγράφεταιΤι καταγράφεται
 Σύνολο δοτών και αιμοδοσιών ανά προϊόν, ηλικία, φύλο, μ ρ , η , φ ,

συχνότητα αιμοδοσίας
 Σύνολο ασθενών που μεταγγίστηκαν
 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



Ανεπιθύμητα συμβάματαΑνεπιθύμητα συμβάματα

 Σοβαρή ανεπιθύμητη αντίδραση (Serious Adverse 
Reaction, SAR)Reaction, SAR)

 Σοβαρό ανεπιθύμητο συμβάν (Serious Adverse 
Event SAE)Event , SAE)

Παρ’ ολίγον συμβάματα (“near miss” events)
 Σφάλματα των μεταγγίσεων χωρίς σύμβαμα
(uneventful transfusion errors)



Ανεπιθύμητα συμβάματα (1)

Σοβαρή ανεπιθύμητη αντίδραση (Serious Adverse Reaction, SAR)

Ανεπιθύμητα συμβάματα (1)

Σοβαρή ανεπιθύμητη αντίδραση (Serious Adverse Reaction, SAR)
• “μια άνευ προθέσεως αντίδραση του δότη ή του ασθενούς 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 ή 
παρατείνει τη νοσηλεία ή τη νοσηρότητα” (Οδηγία 2002/98/ΕΚ)παρατείνει τη νοσηλεία ή τη νοσηρότητα , (Οδηγία 2002/98/ΕΚ)

Σοβαρό ανεπιθύμητο συμβάν (Serious Adverse Event , SAE)οβαρό α επιθύμητο συμβά (Se ous d e se e t , S )
• “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 ή να παρατείνει τηανικανότητα ή να έχει ως αποτέλεσμα ή να παρατείνει τη 
νοσηλεία ή τη νοσηρότητα”, (Οδηγία 2002/98/ΕΚ)



Ανεπιθύμητα συμβάματα (2)

Παρ’ ολίγον συμβάματα (“near miss” events)

Ανεπιθύμητα συμβάματα (2)

Παρ  ολίγον συμβάματα ( near miss  events)
• “σφάλματα που αν δεν ανιχνευθούν θα μπορούσαν να 

οδηγήσουν σε λανθασμένο προσδιορισμό ομάδας αίματος, 
ί ί ό ύ ώαποτυχία ανίχνευσης ενός ερυθροκυτταρικού αντισώματος, 

ή σε διανομή, συλλογή ή χορήγηση εσφαλμένου ή 
ακατάλληλου προϊόντος αίματος ”, (Οδηγός, Συμβούλιο τηςακατάλληλου προϊόντος αίματος  , (Οδηγός, Συμβούλιο της 
Ευρώπης, Έκδοση 14η)

Σφάλματα των μεταγγίσεων χωρίς σύμβαμα (uneventful 
transfusion errors)
“ ά δή φ λ έ άλλ λ ή• “η μετάγγιση οποιουδήποτε εσφαλμένου, ακατάλληλου ή 
μη ενδεικνυόμενου προϊόντος αίματος που δεν προκαλεί 
βλάβη στο λήπτη”, (Οδηγός, Συμβούλιο της Ευρώπης, β βη ή η , ( ηγ ς, μ ης ρ ης,
Έκδοση 14η)



ΑιτιακήΑιτιακή συσχέτιση συσχέτιση ((imputabilityimputability) ) μεταξύ μεταξύ ήή χ ηχ η (( p yp y)) μ ξμ ξ
ανεπιθύμητης αντίδρασης και μετάγγισης ανεπιθύμητης αντίδρασης και μετάγγισης 

 0  =αποκλείεται / απίθανο – οι ενδείξεις είναι σαφείς 
ώστε η αντίδραση να αποδοθεί σε άλλες αιτίες 

 1  =ενδέχεται / δυνατόν ‐ οι ενδείξεις είναι ασαφείς και η 
αντίδραση μπορεί να αποδοθεί είτε στη μετάγγιση, είτε 
σε άλλες αιτίες

 2 πολύ πιθανό οι ενδείξεις είναι σαφείς ώστε η 2  =πολύ πιθανό ‐ οι ενδείξεις είναι σαφείς ώστε η 
αντίδραση να αποδοθεί στη μετάγγιση

 3  =βέβαιο/σίγουρο ‐ οι ενδείξεις είναι αδιάψευστες και 
πέραν πάσης αμφιβολίας, ώστε η αντίδραση να 
αποδοθεί στη μετάγγισηαποδοθεί στη μετάγγιση



Μοντέλα οργάνωσης Μοντέλα οργάνωσης Μοντέλα οργάνωσης Μοντέλα οργάνωσης 

•• Βρετανικό Σύστημα Βρετανικό Σύστημα ΑιμοεπαγρύπνησηςΑιμοεπαγρύπνησης
•• Γαλλικό Σύστημα ΑιμοεπαγρύπνησηςΓαλλικό Σύστημα Αιμοεπαγρύπνησης
•• Σύστημα Αιμοεπαγρύπνησης των ΗνωμένωνΣύστημα Αιμοεπαγρύπνησης των ΗνωμένωνΣύστημα Αιμοεπαγρύπνησης των Ηνωμένων Σύστημα Αιμοεπαγρύπνησης των Ηνωμένων 
ΠολιτειώνΠολιτειών
Ελλ ό ΣύΕλλ ό Σύ Α ύΑ ύ•• Ελληνικό Σύστημα Ελληνικό Σύστημα ΑιμοεπαγρύπνησηςΑιμοεπαγρύπνησης

• Ολλανδία, Ιρλανδία, Ιταλία, Καναδάς,, ρ , , ς,
Québec, Αυστραλία



Παρουσίαση Εθνικών προγραμμάτων 
Αιμοεπαγρύπνησης

• Διαφορετικούς ορισμούς και απαιτήσεις αναφοράς
Τ Ολλ δ ό Σύ (TRIP) ί φέ• Το Ολλανδικό Σύστημα (TRIP) απαιτεί να αναφέρονται 
υποχρεωτικά όλα τα περιστατικά της μετάγγισης “λάθος 
παραγώγου” αλλά προαιρετικά τα “παρ’ ολίγον λάθη”παραγώγου , αλλά προαιρετικά τα  παρ  ολίγον λάθη

• Στο ΗΒ και στην Ιρλανδία επικεντρώνονται στις 
“σοβαρές βλάβες”, αλλά δε δέχονται λιγότερο σοβαρέςσοβαρές βλάβες , αλλά δε δέχονται λιγότερο σοβαρές 
όπως οι FNHTRs ή οι ήπιες αλλεργικές

• Στη Γαλλία συλλέγονται όλες οι αντιδράσεις η γ ρ
ανεξαρτήτως της σοβαρότητας τους   



HAEMOVIGILANCE SYSTEM
M d l ?
HAEMOVIGILANCE SYSTEM
M d l ?

Country/ *Reports/ What is Type of

Mandatory or voluntary?Mandatory or voluntary?

.
Country/
region

Reports/
1000 units

What is 
reportable

Type of 
system

UK 0.20 Serious reactions + VoluntaryUK 0.20 Serious reactions + 
IBCT

Voluntary

Canada 0.31 Serious reactions  Voluntary
not IBCT

Ireland 1.22 Serious reactions + 
IBCT

Voluntary
IBCT

France 2.83 All reactions Mandatory

Netherlands 2.90 All reactions Voluntary

Québec 7.07 All reactions Voluntary

Year 2008



SHOTSHOT
““Serious Hazards of TransfusionSerious Hazards of Transfusion””

1996



Βρετανικό Σύστημα ΑιμοεπαγρύπνησηςΒρετανικό Σύστημα ΑιμοεπαγρύπνησηςΒρετανικό Σύστημα ΑιμοεπαγρύπνησηςΒρετανικό Σύστημα ΑιμοεπαγρύπνησηςΒρετανικό Σύστημα ΑιμοεπαγρύπνησηςΒρετανικό Σύστημα ΑιμοεπαγρύπνησηςΒρετανικό Σύστημα ΑιμοεπαγρύπνησηςΒρετανικό Σύστημα Αιμοεπαγρύπνησης

• Δημιουργήθηκε το 1996 από τους 
επαγγελματίες υγείας

• Δημιουργήθηκε το 1996 από τους 
επαγγελματίες υγείαςεπαγγελματίες υγείας

• Serious Hazards of Transfusion (SHOT)
επαγγελματίες υγείας

• Serious Hazards of Transfusion (SHOT)
• Τυπικά η καταγραφή είναι προαιρετική
• Υπεύθυνη αρχή από 2005 είναι το
• Τυπικά η καταγραφή είναι προαιρετική
• Υπεύθυνη αρχή από 2005 είναι το• Υπεύθυνη αρχή από 2005 είναι το 
“Medicines and Healthcare Products 
R l t A (MHRA)”

• Υπεύθυνη αρχή από 2005 είναι το 
“Medicines and Healthcare Products 
R l t A (MHRA)”Regulatory Agency (MHRA)” Regulatory Agency (MHRA)” 



BSQR2005 Q
Ενσωμάτωση της 

2002/98/EU
Εφ ή ό 11 /2005Εφαρμογή από 11ο/2005

• Οι 2005/61/EU και 2005/62/EU• Οι 2005/61/EU και 2005/62/EU
έχουν επίσης ενσωματωθεί και 
ισχύουν από τον  8ο/2006 

• Μέσω του SABRE γίνεται η 
κοινοποίηση των συμβάντωνκοινοποίηση των συμβάντων 
τόσο στο MHRA /SHOT

• Η κοινοποίηση στο MHRA είναι 
υποχρεωτική σύμφωνα με την 
οδηγία BSQR2005







Working Expert Group (WEG)



Κ ί Ο ό

Κατηγορίες αντιδράσεων για το 2008 Κατηγορίες αντιδράσεων για το 2008 ‐‐ 11Κατηγορίες αντιδράσεων για το 2008 Κατηγορίες αντιδράσεων για το 2008 ‐‐ 11
Κατηγορία Ορισμός           

Μετάγγιση εσφαλμένου παραγώγου αίματος
(IBCT, Incorrect Blood  Component Transfused)

Μετάγγιση παραγώγου αίματος ή πλάσματος που δεν πληροί τις 
προϋποθέσεις που απαιτούνται για τον  συγκεκριμένο ασθενή ή προορίζεται 

άλλ θ ήγια άλλον ασθενή.

Ακατάλληλη και Περιττή  Μετάγγιση
(Ι & U, Inappropriate and Unnecessary
transfusion)

Μετάγγιση σωστού και κατάλληλου παραγώγου αίματος  στον σωστό ασθενή,
αλλά η απόφαση για  μετάγγιση δεν  ήταν σωστή.

Λάθη Χειρισμού και  Συντήρησης
(HSE, Handling and Storage  errors)

Μετάγγιση σωστού παραγώγου αίματος στον σωστό ασθενή, το οποίο κατά 
τη διαδικασία της μετάγγισης εξαιτίας λανθασμένων χειρισμών και συνθηκών 
συντήρησης δεν είναι ασφαλές.

Οξεία αντίδραση οφειλόμενη  στη μετάγγιση  Αντίδραση που εμφανίζεται εντός 24 ωρών από το τέλος της μετάγγισης
(ATR, Acute Transfusion Reaction) Παραγώγου αίματος, εκτός από οξείες αντιδράσεις που οφείλονται σε 

«λάθος» μετάγγιση, αιμολυτικές αντιδράσεις, TRALI, TACO, ή βακτηριδιακή
Επιμόλυνση. 

Οξεία Αιμολυτική Αντίδραση (A‐HTR Acute 
H l ti T f i R ti )

Αντιδράσεις με  πυρετό και άλλα συμπτώματα και σημεία αιμόλυσης εντός 24
ώ ό ά β β ώ ώ Hb ύξ LDHHaemolytic Transfusion Reaction) ωρών από την μετάγγιση, που επιβεβαιώνεται με πτώση Hb, αύξηση LDH, 

θετική DAT και ασυμβατότητα.

Επιβραδυνόμενη Αιμολυτική Αντίδραση 
(D‐HTR, Delayed Haemolytic Transfusion
Reaction)

Αντιδράσεις με  πυρετό και άλλα συμπτώματα και σημεία αιμόλυσης πέραν
των 24 ωρών από την μετάγγιση, που επιβεβαιώνεται με ένα ή περισσότερα 
από τα ακόλουθα εργαστηριακά ευρήματα: πτώση Hb ή μη αύξηση αυτήςReaction) από τα ακόλουθα εργαστηριακά ευρήματα: πτώση Hb ή μη αύξηση αυτής, 
αύξηση της χολερυθρίνης,  θετική DAT και ασυμβατότητα που δεν υπήρχε 
στον προμεταγγισιακό έλεγχο.
Εξαιρούνται οι περιπτώσεις απλών ορολογικών αντιδράσεων (ανίχνευση 
αλλοαντισώματος χωρίς θετική DAT ή σημεία αιμόλυσης).  

Οξεία πνευμονική βλάβη μετά μετάγγιση
(Transfusion‐Related Acute Lung Injury, TRALI)

Οξεία δύσπνοια με υποξία και αμφοτερόπλευρες πνευμονικές διηθήσεις που 
εμφανίζεται εντός 6 ωρών από την έναρξη της μετάγγισης, που δεν οφείλεται
σε υπερφόρτωση της κυκλοφορίας ή σε άλλη αιτία. 



Κ ί Ο ό

Κατηγορίες αντιδράσεων για το 2008 Κατηγορίες αντιδράσεων για το 2008 ‐‐ 22Κατηγορίες αντιδράσεων για το 2008 Κατηγορίες αντιδράσεων για το 2008 ‐‐ 22
Κατηγορία Ορισμός           

Πορφύρα μετά μετάγγιση
(PTP, Post‐Transfusion Purpura)

Θρομβοπενία που εμφανίζεται 5‐12 ημέρες μετά μετάγγιση ερυθρών 
σε ασθενή με anti‐HPA αλλοαντισώματα. 

Νόσος από την αντίδραση του μοσχεύματος 
κατά του ξενιστή που συνδέεται με τη μετάγγιση 
(TA‐GvHD,  Transfusion‐Associated Graft‐versus‐
Host Disease)

Χαρακτηρίζεται από πυρετό, εξάνθημα, ηπατική δυσλειτουργία, διάρροια, 
πανκυτταροπενία και μυελική απλασία που εμφανίζονται εντός 30 ημερών
από την μετάγγιση. Οφείλεται στην εγκατάσταση και κλωνική ανάπτυξη
βιώσιμων  λεμφοκυττάρων του δότη που ο δέκτης αδυνατεί να απορρίψει. 

Λοιμώξεις που μεταδίδονται με τη 
Μετάγγιση 
(ΤΤΙ, Transfusion Transmitted Infections)

Ως ΤΤΙ θεωρείται η λοίμωξη που μετά διερεύνηση θεωρείται ότι οφείλεται 
Στη μετάγγιση, ενώ δεν υπάρχουν ενδείξεις ότι η λοίμωξη υπήρχε πριν τη 
μετάγγιση ή ότι υπάρχει άλλη πηγή λοίμωξης. Και είτε τουλάχιστον ένα παράγωγο 
που έλαβε δέκτης που μολύνθηκε προέρχεται από δότη που έχει ενδείξεις της ίδιας 
νόσου ή τουλάχιστον ένα παράγωγο που έλαβε δέκτης που μολύνθηκενόσου, ή τουλάχιστον ένα παράγωγο που έλαβε δέκτης που μολύνθηκε,
αποδεδειγμένα περιέχει τον υπεύθυνο μολυσματικό παράγοντα. 

Anti‐D συμβάματα
(Anti‐D events)

Συμβάματα που σχετίζονται με τη χορήγηση Anti‐D ανοσοσφαιρίνης

Υ φό λ φ ί δέ Εά 4 ό ά φ θ ύ ό 6 ώ ό άΥπερφόρτωση της κυκλοφορίας που συνδέεται 
με  τη μετάγγιση (TACO, Transfusion Associated 
Circulatory Overload)

Εάν 4 από τα παρακάτω εμφανισθούν εντός 6 ωρών από την μετάγγιση: 
Οξεία αναπνευστική δυσχέρεια, Ταχυκαρδία , Αυξημένη αρτηριακή πίεση, 
Οξύ ή επιδεινούμενο πνευμονικό οίδημα, Ενδείξεις θετικού ισοζυγίου υγρών

Δύσπνοια συνδεόμενη με τη μετάγγιση  (TAD, 
Transfusion Associated Dyspnoea)

Αναπνευστική δυσχέρεια που εμφανίζεται εντός 24 ωρών από την μετάγγιση
και δεν πληροί τα κριτήρια του TRALI TACΟ ή αλλεργικής αντίδρασηςTransfusion Associated Dyspnoea) και δεν πληροί τα κριτήρια του TRALI, TACΟ, ή αλλεργικής αντίδρασης.

Αυτόλογη Μετάγγιση
(Autologous transfusion)  

Μετάγγιση αυτόλογου αίματος ή παραγώγου του, είτε μετά από 
προκατάθεση, ή οξεία απώλεια αίματος, ή κατά τη διάρκεια ειδικής
αντιμετώπισης αιματολογικής νόσου.

Παρ’ ολίγον συμβάματα
(Near Miss events)

Οποιοδήποτε σύμβαμα το οποίο εάν δεν ανιχνευθεί θα  μπορούσε να 
οδηγήσει σε λανθασμένο προσδιορισμό  ομάδος αίματος, ή σε διακίνηση,
συλλογή ή χορήγηση  ενός εσφαλμένου (λάθος) ή ακατάλληλου παραγώγου 
αίματος, αλλά αναγνωρίσθηκε πριν τη διενέργεια της  μετάγγισης.



Νέ ί β άΝέ ί β άΝέ ί β άΝέ ί β άΝέες κατηγορίες συμβαμάτων που Νέες κατηγορίες συμβαμάτων που 
συμπεριλαμβάνονται από το 201συμπεριλαμβάνονται από το 20100
Νέες κατηγορίες συμβαμάτων που Νέες κατηγορίες συμβαμάτων που 
συμπεριλαμβάνονται από το 201συμπεριλαμβάνονται από το 20100συμπεριλαμβάνονται  από το 201συμπεριλαμβάνονται  από το 20100συμπεριλαμβάνονται  από το 201συμπεριλαμβάνονται  από το 20100

••ΠαρΠαρ’’ ολίγονολίγον συμβάματασυμβάματα ((Near Miss events)Near Miss events)••ΠαρΠαρ   ολίγον ολίγον συμβάματασυμβάματα ((Near Miss events)Near Miss events)
••Right blood to the right patientRight blood to the right patient
••Ειδικές κατηγορίες Ειδικές κατηγορίες 

Παιδιατρικοί ασθενείςΠαιδιατρικοί ασθενείς––Παιδιατρικοί ασθενείςΠαιδιατρικοί ασθενείς
––Διεγχειρητική συλλογή αίματος (Διεγχειρητική συλλογή αίματος (cells saver) cells saver) και και 

ήήμετεγχειρητική μετεγχειρητική 
––Ασθενείς με Ασθενείς με αιμοσφαιρινοπάθειεςαιμοσφαιρινοπάθειες



SHOT Annual Report 2012, July 2013



SHOT Annual Report 2015, July 2016
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SHOT Annual Report 2015, July 2016



Αριθμό περιπτώσεων και θανάτων από TRALI που 
δηλώθηκαν την περίοδο 1996 2014δηλώθηκαν την περίοδο 1996‐2014  

SHOT Annual Report 2014, June2015
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SHOT Annual Report 2015, July 2016



SHOT Annual Report 2015, July 2016





SHOT Annual Report 2015, July 2016



SHOT Annual Report 2015, July 2016



SHOT Annual Report 2015, July 2016



SHOT Annual Report 2015, July 2016



Γαλλικό Σύστημα ΑιμοεπαγρύπνησηςΓαλλικό Σύστημα ΑιμοεπαγρύπνησηςΓαλλικό Σύστημα ΑιμοεπαγρύπνησηςΓαλλικό Σύστημα ΑιμοεπαγρύπνησηςΓαλλικό Σύστημα ΑιμοεπαγρύπνησηςΓαλλικό Σύστημα ΑιμοεπαγρύπνησηςΓαλλικό Σύστημα ΑιμοεπαγρύπνησηςΓαλλικό Σύστημα Αιμοεπαγρύπνησης

• Αναπτύχθηκε 1991‐1994
• Υποχρεωτική η καταγραφή των επιπλοκών• Υποχρεωτική η καταγραφή των επιπλοκών
• Συμμετέχει ο τομέας αιμοδοσίας και ειδικές 
κρατικές δομές

• Υπεύθυνη αρχή: Agence nationale deΥπεύθυνη αρχή: Agence nationale de 
sécurité du médicament et des produits de 
santé (ansm)santé (ansm)





Αιμοληψίες 2000Αιμοληψίες 2000‐‐20120144Αιμοληψίες 2000Αιμοληψίες 2000‐‐20120144

Rapport d’activité Hémovigilance 2014, Juillet 2015



Διακίνηση προϊόντων 2014Διακίνηση προϊόντων 2014Διακίνηση προϊόντων 2014Διακίνηση προϊόντων 2014



Σ β ό δ ά 2014Σ β ό δ ά 2014Σοβαρότητα αντιδράσεων 2014Σοβαρότητα αντιδράσεων 2014









Θά θ ό 2 3Θά θ ό 2 3Θάνατοι πιθανότητας 2 και 3Θάνατοι πιθανότητας 2 και 3

Rapport d’activité Hémovigilance 2014, Juillet 2015



Αιμοεπαγρύπνηση δοτώνΑιμοεπαγρύπνηση δοτώνΑιμοεπαγρύπνηση δοτώνΑιμοεπαγρύπνηση δοτώνΑιμοεπαγρύπνηση δοτών Αιμοεπαγρύπνηση δοτών Αιμοεπαγρύπνηση δοτών Αιμοεπαγρύπνηση δοτών 



Αιμοεπαγρύπνηση δοτώνΑιμοεπαγρύπνηση δοτώνΑιμοεπαγρύπνηση δοτώνΑιμοεπαγρύπνηση δοτώνΑιμοεπαγρύπνηση δοτών Αιμοεπαγρύπνηση δοτών Αιμοεπαγρύπνηση δοτών Αιμοεπαγρύπνηση δοτών 



Αιμοεπαγρύπνηση δοτώνΑιμοεπαγρύπνηση δοτώνΑιμοεπαγρύπνηση δοτώνΑιμοεπαγρύπνηση δοτώνΑιμοεπαγρύπνηση δοτών Αιμοεπαγρύπνηση δοτών Αιμοεπαγρύπνηση δοτών Αιμοεπαγρύπνηση δοτών 



Πληροφορίες μετά την αιμοδοσίαΠληροφορίες μετά την αιμοδοσίαΠληροφορίες μετά την αιμοδοσίαΠληροφορίες μετά την αιμοδοσίαΠληροφορίες μετά την αιμοδοσίαΠληροφορίες μετά την αιμοδοσίαΠληροφορίες μετά την αιμοδοσίαΠληροφορίες μετά την αιμοδοσία



Πληροφορίες μετά την αιμοδοσίαΠληροφορίες μετά την αιμοδοσίαΠληροφορίες μετά την αιμοδοσίαΠληροφορίες μετά την αιμοδοσίαΠληροφορίες μετά την αιμοδοσίαΠληροφορίες μετά την αιμοδοσίαΠληροφορίες μετά την αιμοδοσίαΠληροφορίες μετά την αιμοδοσία



Ασφάλεια μετάγγισης στις ΗΠΑΑσφάλεια μετάγγισης στις ΗΠΑΑσφάλεια μετάγγισης στις ΗΠΑ 
μέχρι 2010

Ασφάλεια μετάγγισης στις ΗΠΑ 
μέχρι 2010

• Πολυεπίπεδο δίκτυο νόμων, κανονισμών και οδηγιώνμ , μ ηγ
• Ποιοτικός έλεγχος, διασφάλιση ποιότητας, 

συστήματα ποιότητας
Ο ό όλ FDA (F d d D• Ουσιαστικός ο ρόλος του FDA (Food and Drug 
Administration)

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

• Υποχρεωτική καταγραφή στο FDA μόνο των θανάτων



Σύστημα Αιμοεπαγρύπνησης των Ηνωμένων ΠολιτειώνΣύστημα Αιμοεπαγρύπνησης των Ηνωμένων ΠολιτειώνΣύστημα Αιμοεπαγρύπνησης των Ηνωμένων ΠολιτειώνΣύστημα Αιμοεπαγρύπνησης των Ηνωμένων ΠολιτειώνΣύστημα Αιμοεπαγρύπνησης των Ηνωμένων ΠολιτειώνΣύστημα Αιμοεπαγρύπνησης των Ηνωμένων ΠολιτειώνΣύστημα Αιμοεπαγρύπνησης των Ηνωμένων ΠολιτειώνΣύστημα Αιμοεπαγρύπνησης των Ηνωμένων Πολιτειών

• Biovigilance (2006)• Biovigilance (2006)
– Αιμοεπαγρύπνηση ληπτών αίματος (2010)
– Αιμοεπαγρύπνηση δοτών 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(CDC) σε συνεργασία με American Association of 
Blood Banks (AABB)

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



Δομή του Συστήματος Αιμοεπαγρύπνησης τωνΔομή του Συστήματος Αιμοεπαγρύπνησης τωνΔομή του Συστήματος Αιμοεπαγρύπνησης των 
Ηνωμένων Πολιτειών 

Δομή του Συστήματος Αιμοεπαγρύπνησης των 
Ηνωμένων Πολιτειών 



FDA‐ θνητότητα 
(Fatalities Reported to FDA Following Blood Collection and Transfusion Annual Summary for Fiscal Year 2014)



FDAFDA‐‐ θνητότητα θνητότητα FDAFDA‐‐ θνητότητα θνητότητα 

Fatalities Reported to FDA Following Blood Collection and Transfusion Annual Summary for Fiscal Year 2014



CDC καταγραφήWNV 2012CDC καταγραφήWNV 2012CDC καταγραφή WNV 2012CDC καταγραφή WNV 2012



Ελληνικό Σύστημα ΑιμοεπαγρύπνησηςΕλληνικό Σύστημα ΑιμοεπαγρύπνησηςΕλληνικό Σύστημα ΑιμοεπαγρύπνησηςΕλληνικό Σύστημα Αιμοεπαγρύπνησης

• Το έργο της αιμοεπαγρύπνησης έχει αναληφθεί από το Συντονιστικό• 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)• 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• 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



Λειτουργία ΣΚΑΕΛειτουργία ΣΚΑΕΛειτουργία ΣΚΑΕΛειτουργία ΣΚΑΕ
• Το ΣΚΑΕ κοινοποιεί τα αποτελέσματα της επιδημιολογικής επιτήρησης ο οι οποιεί τα αποτελέσματα της επιδημιολογι ής επιτήρησης

στο ΚΕ.ΕΛ.Π.ΝΟ και στο Εθνικό Κέντρο Αιμοδοσίας (Ε.ΚΕ.Α) 

Έ ί ύ ή ή• 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 που εξυπηρετούν συνολικά 62.200 
κλίνες

• Έχει αναπτυχθεί επίσης σύστημα επιδημιολογικής επιτήρησης των 
αιμοδοτών

• Τα αποτελέσματα δημοσιοποιούνται σε ετήσιες συγκεντρώσεις



Βασικές λειτουργίες του ΣΚΑΕ

Επιδημιολογική επιτήρηση 
των λοιμώξεων που 

δίδ ί

Επιδημιολογική επιτήρηση 
ανεπιθύμητων αντιδράσεων και 

συμβάντων σχετικά με τη

Επαγρύπνηση για τις ανεπιθύμητες 
αντιδράσεις ατυχήματα, βλάβες και 

επιπλοκές κατά και μετά τηνμεταδίδονται με το αίμα

Α ό

συμβάντων σχετικά με τη 
μετάγγιση αίματος

Α φ ά όδ έ

επιπλοκές κατά και μετά την 
αιμοδοσία

Άμεση ετοιμότητα (Alert)Ανιχνευσιμότητα
Απόσυρση των 

πιθανώς 
μολυσματικών 

άδ

Αναφορά στις αρμόδιες αρχές
Διαμόρφωση προτάσεων διορθωτικών 

μέτρων 
Προειδοποίηση Αιμοδοσιών και 

Άμεση ετοιμότητα (Alert)
Διαχείριση κρίσεων 

Μελέτες κόστους‐οφέλους
Εκπαίδευσημονάδων

Αναδρομικός έλεγχος

ρ η η μ
Νοσοκομείων

παίδευση
Δημοσιεύσεις‐Εκδόσεις

Ενημέρωση της ιατρικής κοινότητας για τους 
κινδύνους της μετάγγισης

Έκδοση ΣΚΑΕ, ΚΕΕΛΠΝΟ, ΥΥΚΑ, Αθήνα  Δεκέμβριος 2009 



Διαχρονική παρακολούθηση οροεπικράτησης των
λ ώξ φ ύ 9 459 863 λ θ ί άδλοιμώξεων που αφορούν σε 9.459.863 ελεγχθείσες μονάδες 

ολικού αίματος και αιμοπεταλιαφαίρεσης κατά τα έτη 1996‐2013

Ενημερωτικό Δελτίο ΚΕΕΛΠΝΟ, Αύγουστος 2015, (www.keelpno.gr)



Θετικά αποτελέσματα μόνο με τεχνική ΝΑΤμ μ μ χ ή
«αρνητικά ορολογικά» σε 3.240.394 μονάδες 
αίματος που ελέγχθηκαν τα έτη 2007‐2013 μ ς γχ η η

Ενημερωτικό Δελτίο ΚΕΕΛΠΝΟ, Αύγουστος 2015, (www.keelpno.gr)



Ανεπιθύμητες αντιδράσεις κατά τη Ανεπιθύμητες αντιδράσεις κατά τη 
μετάγγιση 729.456 προϊόντων αίματος το 

έτος 2013
μετάγγιση 729.456 προϊόντων αίματος το 

έτος 2013έτος 2013έτος 2013

Ενημερωτικό Δελτίο ΚΕΕΛΠΝΟ, Αύγουστος 2015, (www.keelpno.gr)



Α θύ δ ά άΑ θύ δ ά άΑνεπιθύμητες αντιδράσεις κατά τη 
μετάγγιση το έτος 2014

Ανεπιθύμητες αντιδράσεις κατά τη 
μετάγγιση το έτος 2014

Όλες (1:460 μονάδες) Σοβαρές (1:6.863 
μονάδες)

18%

μονάδες)

IBCT
45%

37%

FNHTRs

Αλλεργικές

Λοιπές

IBCT
TRALI
TACO

37% Λοιπές 
TAD
Λοιπές

Transfusion Today, Number 107, June 2016



Ανεπιθύμητες αντιδράσεις σε αιμοδότες (2013 και 2014)

2013

ΒΑΓΟΤΟΝΙΚΕΣ

ΑΝΤΙΔΡΑΣΕΙΣ

• 2014 – 1:86 δότες (78% βαγοτονικές)
•Ενημερωτικό Δελτίο ΚΕΕΛΠΝΟ, Αύγουστος 2015, (www.keelpno.gr)
•Transfusion Today, Number 107, June 20



Συμβάντα σε αιμοδότες κατά και μετά την 
αιμοδοσία το 2013

Αιμάτωμα

Ενημερωτικό Δελτίο ΚΕΕΛΠΝΟ, Αύγουστος 2015, (www.keelpno.gr)



Ειδικά θέματα – ΤάσειςΕιδικά θέματα – ΤάσειςΕιδικά θέματα  Τάσεις Ειδικά θέματα  Τάσεις 

• Για τους θαλασσαιμικούς ασθενείς, δηλώθηκαν 148 
ανεπιθύμητες αντιδράσεις που αφορούσαν σε σύνολο 
μεταγγίσεων 44.611 μονάδων RBCs (καταγράφηκαν 22% 20132013 πυρετικές, 13% αλλεργικές, 13% αλλοανοσοποίηση και 
6% άλλης αιτιολογίας αντίδραση)

20132013

• Αύξηση των FNHTRs και TAD, μείωση IBCTξη η μ η
• 9 θάνατοι (3 ΑΒΟ ασυμβατότητα, 2 TRALI, 2 
βακτηριδιακή επιμόλυνση, 1 TACO, 1 GvHD)

1995‐20141995‐2014

•Ενημερωτικό Δελτίο ΚΕΕΛΠΝΟ, Αύγουστος 2015, (www.keelpno.gr)
•Transfusion Today, Number 107, June 20



Μελλοντικά βήματα του ΣΚΑΕΜελλοντικά βήματα του ΣΚΑΕήμήμ

Αιμοεπαγρύπνηση σχετικά με τα παραπεμπτικά των Κλινικών 
Τ ά Ν ί έ ί ϊόΤμημάτων των Νοσοκομείων στα έντυπα αίτησης προϊόντων 
αίματος προς μετάγγιση

Μελέτη και καταγραφή υπομετάγγισης ή καθυστερημένης 
μετάγγισης

Συλλογή και ανάλυση πληροφοριών σχετικά με τον αριθμό των 
μεταγγιζομένων προϊόντων αίματος και τον αριθμό των ασθενών 
που μεταγγίζονται

Ηλεκτρονική συμπλήρωση των  τυποποιημένων προτύπων 
δηλώσεων  του ΣΚΑΕ από τα Τμήματα Αιμοδοσίας και 
ψηφιοποίηση όλων των ερωτηματολογίων του ΣΚΑΕ, καθώς καιψηφιοποίηση όλων των ερωτηματολογίων του ΣΚΑΕ, καθώς και 
άμεση επεξεργασία των στοιχείων  και εξαγωγή στατιστικών 
αναλύσεων

Ενημερωτικό Δελτίο ΚΕΕΛΠΝΟ, Αύγουστος 2015, (www.keelpno.gr)



Σύνοψη ‐ Συμπερασματικά σχόλιαψη μ ρ μ χ

Η αιμοεπαγρύπνηση που αναπτύχθηκε τα τελευταία 20 
ό λ ί ό ή θ ώχρόνια αποτελεί αναπόσπαστο τμήμα των εθνικών 

συστημάτων Αιμοδοσίας

Η εκπαίδευση όλων των εμπλεκομένων  και η συνεργασία 
μεταξύ τους αποτελεί τους σημαντικούς πυλώνες της 

Η καταγραφή και η καθιέρωση κοινών ορισμών είναι 
απαραίτητη για τη συγκριτική ανάλυσηαπαραίτητη για τη συγκριτική ανάλυση

Τα δεδομένα δίνουν έμφαση στα λάθη κατά τη μεταφορά 
ή ίκαι τη χορήγηση του αίματος

Οι νέες τεχνολογίες συμβάλλουν στην ελαχιστοποίησή τους  ς χ γ ς μβ η χ η ή ς



Ευχαριστώ πολύ 
για την προσοχή σαςγια την προσοχή σας


