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NeduHnunm

XeMOBUTMUMNHOCT — opraHM3MpaHM NOCTanKM Ha

HaA30p Ha UEeNUOT TPaHCPY3UCKU NaHel, NoBpP3aHU
CO CepUO3HN HeCaKaHU N HeoYeKyBaHU HACTaHU U
peakumnn Kaj daputennte wan npumaTenmTe Ha
KpB / KPBHM KOMMOHEHTM W enNuaeMUONOLLKO
cnegerbe Ha MapKepu 3a MHPEKTUBHM 3abonysBatba
Kaj gaputenure.



//

Cnep,nI/IBOCT — 36Mp Ha NOCTanNKM M MEPKU CO KOU MOXKe

Aa ce naeHTMPUKYBa CEKOj KpBOAApPUTEN, 3eMeHa eANHMLA
KpB, NpousBeaeHa KPBHA KOMMOHEHTa M NauMueHTOT KOj ja
NPUMMA TPaHCPy3unjaTa.

Cepuo3HO HecaKaHa peaKuuja - e pedurHUpaHa

KaKo 0AroBOp Ha HEHaMEpPHO pearnparbe
Ha [JapuTenoT WAM  NauueHToT noBp3aH co
cobuparbe  uMAM  TpaHchy3sMja  Ha KpB / KpBHWU

KOMMNOHEHTU, KOj € CMPTOHOCEH, MMBOTO3arpo3yBayKkwy,
npeansBUKyBa OLUITETyBatbe Ha 34paBjeTo Ha agaputenot /
NauueHToT ol pe3yntmpa co MPONOHIMPAHO
Xocnutanmsnpame mam bonecr.
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Cepno3Hn HeraTUBHU HACTAHMWU - ce HecaKkaHu Nojasu
NoBp3aHM CO cobuparbe, TecTuparbe, nNpouUecupambse,
CKnagupawe W aAnctpubymparbe Ha KpBTAa W KPBHUTE
KOMMNOHEHTN KOWM MOXaT [Ada nnpean3Bsmnkaatr CepUuUo3HU
HEeraTMBHMU peakuun (CMpT WUAM 3arpo3yBatbe Ha XWUBOTOT,
UHBATNAUTET WU HapywyBadkbe Ha KalduuTeToT Kaj
naumeHTu/aaputenu, uan ga pesyntupaart co NPOSOHIMPaHO
XxocnuTtannsunpame unm bonect). [IOKONKY OBME HACTaHU Ce
ANeTeKTUPaHM npea  u3BpLUYyBatbe HaA TpaHcdy3umjata ce
KapaKTepusnpaaT Kako ,,near miss,, .
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30LLUITO XEMOBUTUNMHOCT?

Ce pobuBaaT jacHM CO3HaHMja 3a HecaKaHuUTe
nocneaMumu of, TPaHCPY3UCKOTO JleKyBakbe, MpeKky
OTKpuBame, cobmparbe M aHanM3a Ha nogaTtoumuTe 3a
HeraTMBHU peakuMu/HacTaHU

Ce cnpeuyBaaT He3roautTe U HycnojaBute oA
TpaHCPY3UCKOTO JNleKyBawe, CO crnpoBeayBartbe Ha
COOABETHU KOPEKTUBHU MEPKMU



MMPOAYKIIUJA
HA KPBHU
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COBUPAIHE /| AHAJTU3A HA TIOJIATOLIU

KOHTUHYHUPAHO HOAOBPYBAIHE
HA CUTYPHOCTA HA
TPAHC®Y3HUCKOTO JTEKYBAIHE !
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XEMOBUIM/THOCTA BO XPBATCKA

Opa 1999 Bo XpBaTcka nocton Perncrap Ha cneperbe Ha
TpacPy3nCKNTE peakuunu

Op 2003- XpBaTtcKa e 4neH Ha EHN-IHN

Bo T1ek Ha 2006 wn 2007/ XpBaTcka ro npes3ema
3aKOHOAABCTBOTO Ha EBporncKa YHuja 3a obnacta Ha KpBTa U
KPBHUTE KOMMNOHEHTH

CneperbeTo Ha peakumnn/HacTaHM — 3aKOHCKa 0bBpCKa

3aKOH 33 KpBTa W KpBHUTe KomnoHeHTU (NN 79/06)-
cornacHo Oupektmnsata 2002/98/CE

NpaBuUNHUK 33 cnegMBOCTa Ha KPBHUTE KOMMOHEHTU U
npaTere Ha CEPUO3HUTE HecaKaHU peakumm u HactaHuU(NN
63/07, NN18/09)-cornacHo Anpektmnsata 2005/61/CE
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XEMOBUTUNHOCT NPU AAPYBAHE HA KPB
(DONORVIGILLANCE)

[lpBM nopaToun 33 pPeakuunm Kaj Japutenute ce
NnpUKa*kKaHun 1993 Bo XpBaTCKOTO /I€KAPCKO APYLUTBO

MopgaTounTe ce HenoTnoNHWM (camo 3a p-uUMM BO TEK U
HenocpegHoO nocne pgapyBakbe UM HepocTacyBaaT
nogaToumn 3a p-Uun Kaj abepesHo aapyBame)

ISBT m EHN ocHoBaaT 2004 3aegHu4yKa paboTHa rpyna
KOja AoHecyBa:

MeryHapoaHn AedUHNLNN 33 peaKkumm n KOMNJanKaumm

CtaHAapan 3a cobupare U npeseHTUparbe Ha NoaaToLum
33 P-UMU U KOMNAUKaLMKU NPU AapyBatbe

KaTeropmsau,Mja Ha KOMMNAMKauUUTE Crnpema BUAOOT WU
TeXNnNHAaTa Ha CMMINTOMUTE
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2008 — meryHapogHa rpyna Ha cTpydkbaum op 50
3eMju T Banuampa AePUHNUNNTE 33 KATEropum u
TeXWHa Ha pP-uun n KoMnNamkaumm npu gapyBarbe Ha
KpB

BKayyyBarbe M Ha XpBaTCKa BO pa3meHa Ha nogaTtouu

NeduHnpare Ha rMaBHU TPYNU U NOArPYNU Ha P-LuUmn
M KOMMOANKaunm

Op 2006 peructpmparbeTo Ha peakumute/HacTaHUTE
ce 3aKOHCKa 06BpCKa

KpenpaH e Obpasel, 3a permcTtpmparbe Ha peakuum u
KOMNIMKaUUU Ka] KpBoaaputenm



OBRAZAC ZA PRACENJE REAKCIJA

PRACEMJE REAKCLIA | KOMPLIKACIIA KOD

Eeferentni centar
MZ3S RH oK
{za period od di ]
ksl | Yl | jalina berag feadd L] bmj
1 LOEALNE REAKCHE VEEANE UE YENEFUNKOLIL S RUETKE, YaINE KOMPLIKACLIE
11#  Pivrede kv Jile 38 Werses w povrdu Lo Bl
111 [ —p— £l pardasnmirims Srabgaine aricri
jika UH wnrnovemi M
oy ¥13 ksmpanmeai delram
112 arterijaha punkiija T i S s v
jaka (FIL# 3124 313 # 3 mkupon
iy 8 Poggde
113 Lrostni sl i £ jaki 1l -l Temng ur vizavagslae eakege
[0+ 1127 113) ks B | el oot ipets
13 Porede Sivea |+ X0} ukap
121 parvreila B iglain Balicga 450 hardovsakuieme kg
7 51} aagics pokinrh
jl:_lll““ 1] irtarki miokards
e 1] slkpine naureios ke wasg | FLA, mabdam ol
132 | ponreila Ry bnon sl i Bilsga FASE+ 301+ 111) ubmpe
EHIjITENE 48 onasas m poninphe pkren
ik Ml difares sberginks reakcija
hroy w2 sanflisie)s
M2 +122)  shupes it A i
1.5 hiale ktplikitije (vieeane i vencpunkiijo) o arms embalja
131 pnreds letive jaka =T remkija e citmd amjerma
132 alerpijika reakitjs (lokdaa) Jaka |
133 ilekija {lidalnal jaka M54+ B4 58+ 3 oo
(130 + 132 = 133) ubug
i  OFCE REAKCLIE 24 | smr |
BT ] Vannagilee reakije
Il | erenules bl = | Chitaln |
i Detaljpeopis
Jaki
iy




‘- S\N T\'LL,. 5 REAKCIE | KOMPLIKACIE U DDK-PUNA KRV za razdoblje

HEN Y TATHLCTART AR

USTANOVA

Broj donacija |

Broj reakija

wrste reakrija

Blage

Umjerens

Teske

Sye teske

Simptomi
=pdlg.

Ukupniz

Laodkca bnd
simptomi

Istjecanje kni
iTvan vene

Hematom

Arterijska punkja

Odzodens krvarenjs

Odredena kao
Bal

Madrazaj Zivca

Povreda Zivea

Povreda tetive

Meodredena

Bolna ruka

Ostalo

Trombofebitis

Alergijska reakrija (lokalna)

Ukupnao lokalnih simptoma

Opsi

Simpt omil

Vazovagaine reakcije

VR trenutna

VR trenutna uz nezgodu

VVR odzodena

VWR odzodena uz nezgodu

Ukupno VR

Ostalo

Ostale reakoije

Ukupno reakdja

E=NE=-NE-HI-NI-RE=-0 [=HI-NE-NE-RI-NI-NI-NI-NE-1 (=0 [=]




'BILJEZENJE PF
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Opg 2006 — 2009 Bo X3TM, yecTtoTaTa Ha MpujaBeHU
p-unmn Kaj gaputenn e 1,01% op BKynHUOT 6poOj Ha
JapyBatba, O KOW Hajyecta KomnauKauuja 6buna
Ba3oBarasnHata p-ja (0,71%), a xematomoT ©O6wun
HajuYecTa IoKasiHa KomnaunKauymja (0,07%).

SAKJVIYHOK:

NCKYCEH, IIPO®PECHOHAJIEH W J/bYBE3EH
ITEPCOHAI E I/TABEH GAKTOP BO
HAMAJIYBAIHE HA PEAKLIMHUTE H
KOMIUIMKAIIMHUTE TTOBP3AHHU CO JAPYBAIDBE
HA KPB.




TRANSFUZIJSKE REAKCHE U
BOLESNIKA 1999-2012

1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012
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REAKCUE 2007-2012




REAKCUE PO PRIPRAVCIMA
2007-2009

Eritrociti Trombociti




STETNI DOGADAIJI

GRESKA
PROIZVODA

KVAR OPREME

LIUDSKA
POGRESKA

OSTALO

* u 2010 - 3 slucaja IBCT; 17
* u 2011 - 7 sluéajeva IBCT
* u 2012 - 4 slucaja IBCT

OZBILINI




OBRAZAC ZA HITNO OBAVIJESCIVANIE O
OZBILINIM STETNIM DOGADPAIJIMA

Ustanova koja podnosi izvjesce

Identifikacija izvjesta

Datum izvjesta (dan'mjesec/godina)

Datum kada se dogodio ozbiljan Stetan dogadaj (dan'mjesec/godina)

Cizbiljan Stetan dogadaj koji moze utjecati
na kvalitetu i sigumost knimog pripravka
zhog cdstupanja u:

Specifikacije

Gretka proizvoda

Fwar oprems Ljudska pogreska Ostalo
(=pecificirajts}

Prikupljanju pune kr

Prikupljanju aferezom

Testramju davatelja

Chbradi

Cuvanju

Distibud

Materjalima

Ostalo (specificirajie)

@ S\NT\LA

WY AL TLNTTP TV N CFILAY TR §



Obrazac potvrdivanja ozbiljnog
stetnog dogadaja

Ustanova koja podnosi izvjesce

Identifikacija izvjesca

Datum potvrdivanja (dan/mjesec/godina)

Datum kada se dogodio ozbiljan stetan dogadaj (dan/mjesec/godina)

Korijenska analiza uzroka (detalji)

Poduzete korektivhe mjere (detalji)

@ s\nT\LA

WY AL TLNTTP TV N CFILAY TR §



Izvjesce o ozbiljnoj stetnoj reakciji

PODACI O BOLESHIKU Broj upisnika
Inicijali, JMBG Spol Dob Dijagnoza Krwna grupa Prethodne | Prethodne
trudnoce transfuzije
oM 0OZ ODA ONE | ODA ONE
PODACI O KRVNOM PRIPRAVELU —
Proizvodac Br. knvmog | ABO/Rh Drodatna prerada
pripravka knvna grupa | Ustanowva
o puna krv o smanjeni broj leukocita (filtrirani)
o konc. eritrocita o oprani krvni pripravak
o konc. frombocita, pool o u malom volumenu plazme
o konc. frombocita, afereza o oZracen
o svjeZe zamranuta plazma Broj transfundiranih doza
o ostalo o jedna o vise(koliko?)
PODACI O REAKCIJI
Simptomi‘znakowvi: Reakcija se javila: Ishod reakcije:
o porast temp. (=1°C) Dratum o oporavak
o Zimica o u tijeku transfuzije o trajna posljedica
o tresavica o nakon < 2 sata o smrt
o porast tlaka o nakon 2 - 7 sati o reakcija u tijeku (naknadno javiti ishod)
o pad tlaka o nakon 8 - 24 sata o nepoznato
o tahikardija o nakon (koliko) dana
o bradikardija o nakon {koliko) mjeseci
o nakon (koliko) godina
o bol o duf vene godina
ou ledima Lijecenje reakcije Razina sumnje povezanosti s fransf.
D u preistu o antipiretik o NE, nema podataka
o u frbuhu o antihistaminik o 0 igkljuéeno ili nije vjerojatno
oglavobolja o kortikosteroid o 1 moguie
o muénina n adrenalin o 2 vjerojaino
o povracanje o diuretik o 3 sigumo
o proljey o ostalo
o oteZano disanje Je li reakciju izarvala transf. pogrefnog krvnog pripravka? D& NE
o Sok Ako da, navesti gdje se u procesu dogodila gredka:
o osip o swrbes
o Zutica OPIS REAKCIJE [ ostali vaini klinicki podaci
o hemoglobinurijaftamni urin
o zatajenje bubrega
Ispitivanje uzroka reakcije Rezultafi
Imunochematolo. oDA aoNE oneg CABO nepodudamost cpoz DAT  cpoz |AT{navest specif. profutijela)
HLA oDA aoNE oneg Cpoz
Mikrobiolo3ko obDA oNE osteriine  cbakierije{navesti wrstu)
Biokemijsko oDA aoNE chiperbiliubinema CALT>2N ofLDH  =jhapioglobin chemeglobinurija
Cistalo (navest vrsiu ispitivania i rezultal)

Vrsta reakcije (opis reakcija na poledini IZviesca)

OAHTR | oDHTR | of NHTR | calergiska | oanafilakiocidna oanafilakt. Sok CTRALI I oPFTP | oTA-GVHD
oTACD oTTBl =10 A" | CHEW oHCW oHN Costalo
Imunizacija na: oeritrocitne antigene algh oHLA I cHPA | oHMNA

Imie i prezime prijavitelja:

Ime i prezime transfuziologa keji je evaluirao reakeiju:

Ustanova, adresa, telefon

Obrazac uskladen sa Direktivem 200561/EZ

Datum:

Puoipis:
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MPOBJIEMWU

Hema TO4YHM nopatounm 3a OpPojoT Ha TpaHchyHAMPaAHU
eANHULN 33 CUTE YCTAaHOBM

Pa3ninyHa MHTepnpeTauuja Ha nedbnHUuunnTe 33
peakuMu/HactaHu

OTe)HaTa e NpoLeHKaTa 1 KaTeropmsaumjata Ha peakumumTe

Mpu nonutpaHcdysmja, Kora nauueHTUTe npMmaaT MnoseKe
PA3/IMYHU KPBHWU KOMMOHEHTU, YECTO Hema MnoAaTouM Koja
KOMMOHEHTA ja NpeaM3BMKana peakuujarta

Hekon v npwujaByBaaT cuUTe, a HEKOU CAMO CEPUO3HMUTE
peakunmn/HacTaHu

MoTtpebHa e peBM3nja Ha obpaseuoT M3BewTaj 3a CEPUO3HA
HeraTuBHa peakuuja

MocTojaT 6 obpacuu, HO He ce KopucTaT cute
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AOCTUTHYBAHA

98 % 3ApaBCTBEHM YCTAHOBU M NpujaByBaaT CEPUO3HUTE
peakumm/HacTaHu

100% ce npujaByBaaT peakUuUnUTe N KOMNJAMKAUUUTE Kaj
KpBogaputenurte

KoHTUHYMpaHa eayKaumja og, anpun/2011 - ,,Hapsop Hapg,
TPAHCHY3UCKOTO /NIEKYBakbe,,

KAMHMYKKM  npenopakn 3a ynotpeba Ha KpBHUTE
KOMMOHEHTU

ObjaByBame Ha roamuwen N3BELUTA] BO
TPAaHCHY3MONOLWKMOT BecHUK oa 2010r.

[lpujaByBarbe Ha HauMOHaNHM nogaTtoumn Bo IHN



LUTO MOHATAMY ?

PeBu3unja Ha lMpaBUNHUKOT
NHpopmaTtmsaynja e — Delphyn
KOHTUHYMpaHa eayKaumja n obyKa

3aeaHNYKMN Npenopakn AoHeceHU Bp3 6a3a Ha cobpaHuTe
XeMOBUTMIAHC-NMOAATOLM

Mpenopaku 3a look — back / trace — back noctanku

dPUHaHCUU ?7?
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3AK/TYHOUWU

XemoBUIrMAHOCTa e coctaBeH aen oa CuctemoT 3a
KBa/IMTET BO TPaHCchy3nNCKaTa AejHOCT

XemMoBUIMAHOCTA M ondaka papuTennTe, npouecute wu
npumaTenuTe

XeMoOBUIMAHOCTA Nomara BO MNpeno3HaBakbe Ha
NPUOPUTETU 38 KOPEKTUBHU/NPEBEHTUBHU aKTUBHOCTU WU
npuaoHecyBa 3a CUFYPHOCTA Ha TpaHCPY3UCKOTO
NIeKyBaH€

XeMOBUINMIIHOCTa U CNeasiMBOCTa Ha KPBTAa Ce OCHOBHA
dYHKUNja Ha BonHMYKaTa TpaHCHY3MOHA KOMUCH]a



X3TM JA 3ANOYHAN U YCBOUT XEMOBUTUNTHOCTA,
HO U NOCTOJAHO TEXHEE AA JA NOAOBPU !




