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1. UvOD

Postupci koje provodimo u dijagnostici i lije¢enju pacijenata su usmjereni na
oCuvanje i poboljSanje njihovog zdravlja. Medutim, medicina krije i opasnosti
koje mogu dovesti do Stetnih posljedica. Nikome nije namjera nekoga ozlijediti ili
uciniti pogresku ali sloZzenost procesa, tehnologije i meduljudskih odnosa te
njihov medusobni odnos u modernoj medicini, nesumnjivo nosi rizik nastajanja
pogreSaka u odlucivanju i djelovanju. One mogu biti neznatne i prolazne ali
mogu uzrokovati trajno oStecenje zdravlja, pa i smrt.

U pogledu sigurnosti medicina zaostaje za industrijskim i prometnim granama
koje su joS prije 50-ak godina zapocele s ugradnjom sigurnosnih mjera i
njegovanjem radne kulture koja uci iz pogreSaka. Na tom podrucju posebno su
aktivne industrijske grane u kojima pogresSke mogu dovesti do teSkih posljedica.
To su u prvom redu zrakoplovstvo, nuklearna postrojenja i kemijska industrija.
Civilno zrakoplovstvo je prvo izgradilo kulturu prijavljivanja pogreSaka i
nezeljenih dogadaja bilo da se radilo o dogadajima koji su uzrokovali Stetu ili je
Steta bila izbjegnuta. Prikupljeni podatci se analiziraju, te se na temelju
naucenog predlazu promjene u radu i organizaciji. U organizacijama s
razvijenom kulturom uc€enja iz pogreSaka otkrivanje propusta i uklanjanje uzroka
koji su omogucili njihovo nastajanje, vaznije je od optuzivanja pojedinca. Proces
prilagodbe takvom nacinu razmisljanja u medicini je spor i tezak. lako se vec¢
nekoliko desetlie¢a u zdravstvene ustanove uvode sustavi upravljanja
pogreSkama, medicina i dalje na ovom podrucju zaostaje za industrijskim
granama. Za napredak potrebno je promijeniti nac¢in razmisljanja ljudi koji rade u
sustavu zdravstva ili donose odluke o zdravstvenoj politici, prilagoditi zakonske

propise i razviti metode upravljanja i analize rizika.



1.1. Bolesnikova sigurnost

Pojam bolesnikove sigurnosti podrazumijeva mjere i aktivnosti koje se
poduzimaju radi osiguranja zeljenog ishoda lije€enja. Svijest 0 ugrozenosti
bolesnika u zdravstvenom sustavu javila se nakon objave podataka o
razmjerima epidemije medicinskih pogreSaka u bolnicama Sjedinjenih
Americ¢kih Drzava (SAD), a ubrzo zatim se proSirila i ha ostale razvijene zemlje
(1). Zato je danas briga za sigurnost bolesnika u srediStu suvremenog

zdravstvenog sustava.

1.1.1. Bolesnikova sigurnost — me dunarodna perspektiva

Prema izvjeStaju ameri¢kog Instituta za medicinu (Institute of Medicine, IOM) o
kvaliteti zdravstvene zastite objavljenog 1999. godine pod naslovom ,To Err is
Human®, medicinske pogreske su jedan od vodecih uzroka smrti u SAD-u (1).
Ovaj izvjeStaj se temelji na dvije velike studije koje su sustavno istrazile pojavu i
ozbiljnost posljedica medicinskih pogreSaka u bolnicama. U Harvardskoj studiji
medicinske pogreSke bile su ucinjene u 3,7% hospitaliziranih bolesnika (2,3).
Pravovremenom intervencijom moglo se sprijeciti 58% pogreSaka. Smrtni ishod
je zabiliezen u 13,6% neZeljenih dogadaja. U studiji provedenoj u Coloradu i
Utahu ucestalost neZeljenih dogadaja bila je 2,9% od kojih se 53% moglo
sprijeciti, a 6,6% je imalo smrtni ishod (4). Temeljem ove dvije studije u
izvjeStaju IOM procijenjeno je da zbog medicinske pogreSke u americ¢kim
bolnicama svake godine umre izmedu 44.000 i 98.000 tisu¢a ljudi. Procjena
broja smrtnih slu€ajeva zbog medicinske pogresSke u odnosu na druge uzroke
smrti u SAD prikazana je na slici 1.1. IzvjeStaj je upozorio americku ali i svjetsku
javnost na zapanjujuée razmjere i posljedice pogreSaka u medicini. Znac¢aj ovog
izvjeStaja i njegov utjecaj na zdravstvenu politiku i medicinu moZze se usporediti

s vaznoscu otkri¢a epidemije AIDS pocetkom 80-ih godina proslog stoljeca.



Slika 1.1. Procjena broja smrtnih slu€ajeva uzrokovanih medicinskom
pogreSkom u odnosu na druge uzroke smrti u SAD
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Istrazivanja provedena u Australiji, Novom Zelandu, Velikoj Britaniji, Danskoj,
Francuskoj i Kanadi pokazala su da se pogreSke dogadaju i u drugim zemljama
te da se radi o globalnom problemu Sto je prikazano u tablici 1.1.
(5,6,7,8,9,10,11,12). UCestalost pogreSaka u ovim studijama josS je vec¢a nego u
Hardvarskoj studiji i kreCe se oko 10%. | u ovim studijama opazen je znacajan
broj pogreSaka koje su mogle biti sprijeCene pravovremenom intervencijom, a
Stetni dogadaji za pacijenta izbjegnuti. Razlike u ucestalosti pogreSaka ne
moraju nuzno znaciti da je kvaliteta zdravstvene zastite u nekoj zemlji bolja ili
loSija. One mogu biti posljedica niza drugih ¢imbenika kao Sto su razlike u:
zdravstvenom stanju populacije, organizaciji zdravstvenog sustava, ulaganjima
u zdravstvenu zastitu ili metodama istrazivanja (13). Medutim, ono Sto
zabrinjava je Cinjenica da je u svim zemljama u kojima su istrazivanja
provedena, uc€estalost pogreSaka vrlo visoka Sto namece potrebu medunarodne
suradnje i razmjenu iskustava o ucinkovitosti mjera koje se poduzimaju radi

smanjenja broja i ozbiljnosti medicinskih pogreSaka.



Tablica 1.1. Istrazivanja nezeljenih dogadaja provedena u bolnicama

Studija Broj Godina Broj Nezeljeni
bolnica prijema doga daji (%)

Kalifornijskog osiguravajuceg 23 1974. 20.864 4,65
drustva

Harvardska studija (HMPS) 51 1984. 30.195 3,7
Utah-Coloradostudija (UTCOS) 28 1992. 14.052 2,9
Australska studija (QAHCS) 28 1992. 14.174 16,6
Velika Britanija 2 1999. 1.014 10,8
Danska 17 1998. 1.097 9,0
Novi Zeland 13 1998. 6.579 11,2
Francuska 7 2002. 778 14,5
Kanada 20 2000. 3.745 7,5

Zanimljiv je ucCinak objavljivanja Harvardske studije na lijeCnike i ameriCke
gradane. Istrazivanje je pokazalo da lijeCnici vjeruju viSe u kvalitetu i sigurnost
zdravstvenog sustava nego gradani, smatraju da smanjenje pogreSaka treba
biti prioritet i podupiru uvodenje obveznog sustava izvjeStavanja o pogreSkama
(14). Veca zabrinutost gradana za sigurnost zdravstvene zastite pripisana je
velikoj medijskoj pozornosti koja je dana ovom izvjeScu.

Istrazivanja provedena u primarnoj zdravstvenoj zastiti pokazala su da se
pogreSke dogadaju i u tom dijelu zdravstvenog sustava (15,16). Posebno
rizi€nu skupinu ¢ine bolesnici koji su nedavno otpusteni iz bolnice. Danas je
boravak u bolnici za mnoge slucajeve relativno kratak ili se bolesnici zbrinjavaju
u tzv. dnevnim bolnicama, pa se na ku¢nu njegu otpustaju ,bolesniji“ nego prije.
U studiji Fostera i sur. uCestalost nezeljenih dogadaja u ovih bolesnika bila je
19% od koji je pravodobnom intervencijom 43% moglo biti izbjegnuto (17).
Obzirom na razmjere epidemije medicinskih pogreSaka, mnoge zemlje osnovale
su posebna tijela koja se bave sigurnos¢éu bolesnika npr. Nacionalna agencija
za sigurnost bolesnika u Velikoj Britaniji (engl. National Patient Safety Agency,
NPSA), u Danskoj nacionalno drusStvo za sigurnost pacijenata (engl. Danish
Society for Patient Safety, DSFP) ili u Njemackoj Koalicija za sigurnost
bolesnika (njem. Aktionsbundnis Patientensicherheit, APS).

Podatci o pogreSkama u medicini i kvaliteti zdravstvene zaStite uglavnom

dolaze iz zapadnih zemalja. Nedovoljno financiranje zdravstvene zastite,



neodgovarajuca infrastruktura, problemi s nabavom lijekova i opreme te
njezinim odrzavanjem, kontrola bolni¢kih infekcija, neodgovaraju¢a edukacija i
nedostatak osoblja poveéavaju vjerojatnost Stetnih dogadaja u nerazvijenim
zemljama i u zemljama u razvoju. Primjerice Svjetska zdravstvena organizacija
(SZO) procjenjuje da u 57 zemalja nedostaje 2,4 milijuna lije¢nika, medicinskih
sestara i primalja (18). U tim zemljama istraZzivanja o0 sigurnosti sustava
zdravstvene zaStite se gotovo i ne provode a zna se da je stanje znatno loSije

nego u zapadnim zemljama (19,20).

1.1.2. Bolesnikova sigurnost — europska perspektiva

Jedno od glavnih pitanja u oblikovanju zdravstvene politike u Europskoj
zajednici (EU) je bolesnikova sigurnost u procesu pruzanja zdravstvene skrbi.
Prema Rezoluciji Vije¢a Europe iz 1997. godine obveza zemlja ¢lanica je
osiguranje uvjeta za uspostavu sustava poboljSanja kvalitete zdravstvene skrbi.
Slijedom toga Europska komisija je 2005. godine u Luxembourgu organizirala
konferenciju na kojoj je prihvacena deklaracija o bolesnikovoj sigurnosti,
.Patient Safety - Making it Happen“ (21). Luksemburska deklaracija donijela je
smjernice za aktivnosti vezane za bolesnikovu sigurnost na razini europskih
institucija, nacionalnih tijela i zdravstvenih ustanova.

Procjenjuje se da 8% do 12% bolesnika u europskim bolnicama tijekom
hospitalizacije bude izlozeno medicinskoj pogresci (22). Istrazivanja pokazuju
da, iako se nacionalni zdravstveni sustavi razlikuju, izvori pogreSaka su vrlo
sliéni i zahtijevaju sli¢na rjeSenja. Stoga se medunarodnom suradnjom broj
nezeljenih Stetnih dogadaja mozZe brze i ucinkovitije smanjiti. Na tom tragu,
LuksembursSka deklaracija preporuCuje razmjenu iskustava medu zemljama
Clanicama EU i suradnju sa SZO na razvoju sveopeg razumijevanja
bolesnikove sigurnosti i osnivanje zajedniCke baze podataka Europske banke
rjeSenja. Europska banka rjeSenja treba sadrzavati primjere nezeljenih
dogadaja i preporuke za njihovo sprjeCavanje temeljene na najboljem znanju i

najvisSim standardima. Iz ovih aktivnosti izrastao je SIMPATIE projekt (engl.



Safety Improvement for Patients in Europe) koji nov€ano podupire Europska
komisija (23).

Prema misljenju Europske komisije, zemlje ¢lanice se nalaze na razli¢itom
stupnju razvoja i implementacije sustava upravljanja bolesnikovom sigurnosti
(24). Radi promicanja i harmonizacije ovog podruc¢ja u zemljama clanicama,
Vije¢e EU je 2009. godine izdalo Smjernice za bolesnikovu sigurnost (25).
Glavne preporuke odnose se na:

- razvoj nacionalnih programa za unaprjedenje bolesnikove sigurnosti,

ukljucivanje pacijenata u razvoj tih programa,

- podupiranje razvoja i unaprjedenja kulture u€enja na pogreskama,

- promicanje edukacije i osposobljavanja zdravstvenih radnika na podrucju

bolesnikove sigurnosti,

- zajednicki razvoj klasifikacije i mjerenja bolesnikove sigurnosti,

- razmjena znanja, iskustava i primjera najbolje prakse,

- promicanje i razvoj istrazivanja na polju bolesnikove sigurnosti.
Dostupnost zdravstvene zasStite visoke kvalitete je jedno od osnovnih ljudskih
prava i ono je sadrzano u pravnim ste€evinama EU. Stoga gradani EU imaju
pravo ocCekivati visoki stupanj sigurnosti pri koriStenju zdravstvenih usluga. Prvo
istraZzivanje o percepciji javnosti o znacaju medicinskih pogreSaka u Europi
provedeno je 2005. godine (26). Istrazivanjem su bile obuhvaéene sve zemlje
Clanice EU i tri drzave, Island, Hrvatska i Turska, koje imaju status kandidata za
pristupanje EU. Istrazivanje je pokazalo da 78% ispitanika smatra medicinske
pogreske znacajnim problemom u njihovim zemljama. U Hrvatskoj 89%
ispitanika smatra medicinsku pogreSku vaznim problemom, a 19% je iskusilo
posljedice medicinske pogreske osobno ili medu ¢lanovima obitelji Sto odgovara
europskom prosjeku.

1.1.3. Bolesnikova sigurnost — hrvatska perspektiva
U Hrvatskoj se program unaprjedenja kvalitete u zdravstvu poCeo sustavno
provoditi u okviru reforme zdravstvenog sustava 2000. godine. Paralelno s

aktivnostima koje su proizaSle iz reforme zdravstva, vladina i nevladina tijela su



u nekoliko godina provela edukaciju viSe od 2000 zdravstvenih djelatnika svih
profila o uvodenju sustava kvalitete i akreditacijskom postupku (27). Tijekom
pristupnih pregovora za c¢lanstvo u EU i uskladivanja s njenim pravnim
steCevinama, Hrvatska je razvila zakonski okvir i organizacijsku strukturu
potrebnu za uvodenje i razvoj sustava upravljanja kvalitetom i rizicima u
zdravstvenom sustavu. U Hrvatskom saboru je 2006. godine prihvacena
Nacionalna strategija razvitka zdravstva 2006.-2011. u kojoj se u tocki 4. govori
o unaprjedenju zdravstvene zaStite, a u toCki 5. sigurnosti pacijenata (28).
Godinu dana kasnije Hrvatski sabor je donio Zakon o kvaliteti zdravstvene
zastite kojim su se stekli uvjeti za osnivanje Agencije za kvalitetu i akreditaciju u
zdravstvu (AKAZ) (29). Zadaca AKAZ je akreditacija zdravstvenih ustanova i
predlaganje standarda i mjera za unaprjedenje kvalitete zdravstvene zastite.
AKAZ je 2010. godine donijela Plan i program mjera za osiguranje,
unaprjedenje, promicanje i prac¢enje kvalitete zdravstvene zasStite u kojem su
utvrdeni prioriteti za poboljSanje kvalitete zdravstvene zasStite, te mjere za
uvodenje jedinstvenog sustava standarda kvalitete zdravstvene zaStite i
kliniCkih pokazatelja kvalitete (30). Pravilnik o akreditacijskim standardima za
bolniCke zdravstvene ustanove objavljen je u ozujku 2011. godine u kojem je
sigurnost pacijenata stavljena u srediste sustava zdravstvene zastite (31).

U Hrvatskoj za sada nema potpunih podataka o mjerama koje se poduzimaju u
zdravstvenim ustanovama radi podizanja bolesnikove sigurnosti. Medutim,
uvodenjem sustava akreditacije ti podatci ¢e postati javno dostupni. Nema niti
cjelovitih podataka o ucestalosti medicinskih pogreSaka u bolnicama i ostalim
subjektima zdravstvene zastite jer se kultura kvalitete medu zdravstvenim
osobljem tek razvija. Metode istrazivanja pogreSaka u medicini razvijene u
drugim zemljama u Hrvatskoj se tek uvode. Stoga se nezeljeni dogadaji zasada
sustavno ne istrazuju. Projekcija podataka dobivenih Harvardskom studijom na
Hrvatsku pokazuje da bi medicinske pogreSke mogle biti uzrok smrti u 587 do
1200 bolesnika godisSnje (32).



1.1.4. Financijski u €inci medicinskih pogreSaka

Zbog dodatnog lije€enja i boravka u bolnici, pogreske i neZeljeni dogadaji uzrok
su velikih financijskih gubitaka. Bolesnici koji su Zrtve medicinske pogreske u
bolnici ostaju duze 6 do 8 dana. Procjenjuje se da se na medicinsko
zbrinjavanje pogreSaka godisnje troSi 2 do 4% od ukupnih sredstava za
zdravstvo pri ¢emu treba uzeti u obzir da je ucCestalost pogreSaka u Americi
niska u odnosu na druge zemlje (tablica 1).

Ameri¢ka Agencija za istrazivanja i kvalitetu u zdravstvu (Agency of Healthcare
Research and Quality - AHRQ) procjenjuje da se zbog pogreSaka i nezeljenih
dogadaja godiSnje gubi 37,6 milijardi dolara od kojih se sprjeCavanjem
pogreSaka moglo ustedjeti 17 milijardi. Velika Britanija procjenjuje da godisnje

troSi milijardu funti na zbrinjavanje medicinskih pogreSaka (33).

1.1.5. ObavjeStavanje bolesnika

Duznost je lijeCnika obavijestiti bolesnika o pogresSci i mogucoj Steti bez obzira
na to kako je nastala i tko je za nju odgovoran.

Bolesnik ima pravo znati da se tijekom dijagnosti¢kog ili terapijskog postupka
dogodila pogreSka koja moze imati utjecaja na njegovo lijeCenje i zdravlje.
Bolesnik mora biti obavijeSten o pogreSci zbog posStovanja eti¢kih nacela,
poStovanja zakonskih propisa i mogucih posljedica na njegovo zdravlje i
zdravlje ¢lanova njegove obitelji. Ako zbog pogreske bolesnik ima posljedica na
zdravlje, lije€enje treba odmah zapoceti kako bi se negativni ucinci sprijecili ili

ublazili.



1.2. PogresSke i nezeljeni doga daji u medicini

Pogreske i neZeljeni dogadaji u medicini nikada neée biti eliminirani. Stovise,
moze se ocCekivati da ¢e usprkos svim nastojanjima broj pogreSaka rasti, jednim
dijelom zbog uvodenja sve slozenijin postupaka u dijagnostiku i lije¢enje, a
drugim zbog sve vece zastupljenosti teSkih, visokorizi€nih pacijenata kao 5to su
starije osobe ili novorodencad (34).

Na temelju istrazivanja u posljednja dva desetlje¢a znamo da se pogreske
dogadaju Cesto, da su njihovi uzroci u procesima lije€enja i dijagnostike a ne u
osnovnoj bolesti, i da ih se veliki broj moze sprijeciti. Medutim, joS ne znamo
kako ih sprijeciti te su potrebna joS mnoga istrazivanja o njihovoj ucestalosti,
mehanizmima nastanka i uzrocima.

PogresSke i nezeljeni dogadaji nastaju u svim dijelovima zdravstvenog sustava i
u svakom medicinskom postupku, od primarne zdravstvene zastite do bolnickih
ustanova. Danas raspolazemo s najviSe znanja o pogreSkama i neZeljenim
dogadajima u bolnicama. Obzirom na sloZzenost procesa pruzanja zdravstvene
zastite u bolnicama, opce je prihva¢eno da se u njima javlja veci broj pogreSaka
koje uzrokuju ozbiljnije posljedice za bolesnika. Stoga je pozornost medicinske i
Sire javnosti usmjerena na bolesnikovu sigurnost u bolnicama. Tvrdnja o ve¢em
znacaju pogreSaka u bolnicama u odnosu na druga podrucja zdravstvene skrbi
nije potvrdena u znanstvenim radovima jer se pogreske u drugim podrucjima
zdravstvene skrbi tek istrazuju. NajCeS¢e pogreSke su vezane za postavljanje
dijagnoze, primjenu lijekova i bolniCke infekcije. U najrazvijenijim zemljama,
usprkos koriStenja najmodernijih tehnologija, 10% do 15% bolesnika je izlozeno
pogreSskama koje dovode do zakaSnjenja u postavlijanju dijagnoze ili
postavljanja pogresne dijagnoze (35). PogresSke u primjeni lijekova opazaju se u
7,4% do 10,4% hospitaliziranih bolesnika (36). Bolni¢ke infekcije povezane s
upalom pluéa, infekcijom katetera i kirurSkim infekcijama opazene su u 5% do
10% hospitaliziranih bolesnika (37).

U mnogim bolnicama danas postoje lokalno uredeni, manje ili viSe uspjesni,

sustavi za otkrivanje, prijavu, klasifikaciju i analizu neZeljenih dogadaja. Cesto



oni obuhvacaju samo prijavi, pri ¢emu se uglavnom ostaje na opisu dogadaja a
rijetko se ulazi u istrazivanje njihovih uzroka. Vazno je naglasiti da je
identifikacija uzroka dogadaja i njihovo otklanjanje temelj za unaprjedenje
kvalitete zdravstvene skrbi. JoS vecu skupinu cine pogreSke koje se ne
registriraju jer budu otkrivene prije nego li je do nezeljenog dogadaja uopce
doSlo. Vecina takvih pogreSaka ne bude prijavljena iako bi njihova analiza dala

vrijedne podatake o funkcioniranju i kvaliteti procesa.

1.2.1. Vrste pogreSaka i nezeljenih doga daja

Prema Reasonu pogreske se dijele na aktivne i latentne (38). Razlikuju se
prema mjestu nastanka unutar procesa i potrebnom vremenu da uzrokuju
Stetan dogadaj. Aktivne pogreSke nastaju djelovanjem osoblja tijekom izvrSenja
radnog procesa, a sigurnost bolesnika je direktno ugrozena. Nastaju zbog
pogresnih odluka ili pogreSaka u izvrSavanju zadatka. Naj¢eSc¢e su to ljudske
pogreske koje su vezane uz neodgovarajuéu vjestinu ili nepaznju pri izvodenju
zadatka, neposStivanje pravila ili odabir pogreSnog postupka te nedostatak
znanja.

Latentne pogreSke su sustavne pogreSke koje nastaju djelovanjem osoba koje
donose odluke o organizaciji rada i sredstvima potrebnim za rad (34).
Posljedice tih odluka javljaju se kasnije u odnosu na vrijeme odlucivanja i utjeu
na buducu sigurnost bolesnika. One dugo vremena ne moraju biti uoCene ali
znatno doprinose razvoju nezeljenih dogadaja. Organizacijske pogreSke su
vezane za oblikovanje procesa, prijenos informacija, odluke o prioritetima i
op¢em odnosu prema sigurnosti i rizicima. TehniCke pogreSke su vezane za
nabavu, odabir i odrzavanje opreme, instalacije, oblikovanje informatickinh
programa, materijale i zapise.

Prema posliedicama dogadaji se dijele na: neZeljene Stetne dogadaje s
posljedicama, nezeljene dogadaje bez posljedica i dogadaje koji su prepoznati
prije ozljede (engl. near miss).

NeZeljeni dogadaji s posljedicama su oni koji su imali nepovoljan ishod za

bolesnika ili ustanovu. Nezeljeni dogadaji bez posljedica su oni koji su mogli
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imati nepovoljan ishod ali je nepovoljan ishod izostao zbog prirodnih znacajki
bolesnika ili ¢istom sre¢om. Na primjer, ako se zamjeni krvna grupa bolesnika s
O krvnom grupom, posljedica nec¢e biti. Medutim, takvi dogadaji su opasni i
treba ih uzeti ozbiljno u razmatranje jer bi u drugim okolnostima imali
nepovoljan ishod. U naSem primjeru zamjena krvne grupe u drugim
kombinacijama mozZe uzrokovati akutnu hemolitiCku transfuzijsku reakciju
(AHTR) koja moZe imati teSke posljedice za bolesnika, ali i za ustanovu ukoliko
se postavi odstetni zahtjev.

Dogadaji koji su prepoznati prije ozljede su dogadaji Cije su posljedice
izbjegnute zbog pravovremenog otkrivanja pogreske. Dobro je poznat model
ledenjaka koji slikovito opisuje odnos broja Stetnih dogadaja i dogadaja koji su
prepoznati prije ozljede Sto prikazuje slika 1.2. (39). Vrh ledenjaka koji je vidljiv
iznad povrSine samo je maleni dio ukupne koli¢ine leda i predstavlja Stetne
dogadaje. Veliki dio leda je skriven ispod povrSine, odnosno veliki broj pogreska

koja nisu uzrokovale Stetu ostaju neotkrivene ili neistrazene.

Slika 1.2. Odnos broja Stetnih dogadaja i dogadaja koji su prepoznati prije

ozljede

— 1 ozbiljan Stetan dogaj

| 20 manijih pogreSaka

— 300 pogreSaka prepoznatih prije ozljede
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Nezeljeni dogadaji razlikuju se i prema ozbiljnosti posljedica koje se ocjenjuje
stupnjem rizika za bolesnika. Procjena ozbiljnosti nezeljenog dogadaja vazna je
za sustave upravljanja neZeljenim dogadajima jer omogucéuje prepoznavanje

slu€ajeva koji zahtijevaju hitnu reakciju.

1.2.2. Razumijevanje procesa

Organizacija se sastoji od ljudi i procesa. Svakodnevno obavljamo poslove ne
razmiSljajuéi da smo u neprekidnoj interakciji s procesima. lIzlaz iz jednog
procesa je Cesto ulaz u slijedeéi. Radi u€inkovitog i djelotvornog funkcioniranja
organizacije potrebno je osigurati nadzor nad vezama medu pojedinacnim
procesima i njihovim medusobnim djelovanjem. Kada se dogodi nesSto
neplanirano, od neprocjenjive je koristi razumijevanje i analiza procesa koja
omogucuje otkrivanje uzroka i u€inkovito rjeSavanje problema.

OcCito je da sprjeCavanje pogreSaka poveCava uspjesSnost naSeg rada.
Nastajanje pogreSaka sprjeCava se ugradnjom kontrolnih mehanizama u
procese. Kontrolne tocke uredaja su obi¢no nevidljive jer se radi o mehanickim,
elektronickim ili statistickim barijerama. One smanjuju moguénost njihovog
neizvodenja. U procesima pruzanja usluga kao sto je lijeCenje, kontrolne radnje
moraju obavljati izvrSitelji ili osobe zaduzene za nadzor. Ukoliko se osoblje ne
pridrzava propisanih postupaka, takve kontrolne to¢ke lako se mogu izbjeci.

Za utvrdivanje opasnih mjesta korisno je izraditi detaljan dijagram procesa.
Svaki korak mora biti analiziran kako bi se otkrile kritiche toCke na kojima se
pogreSka moZze javiti. Medusobno djelovanje pogreSaka i kontrolnih toCaka
prikazuje se dobro poznatim modelom Svicarskog sira Sto prikazuje slika 1.3.
(38). PogreSka c¢e uzrokovati nezeljeni dogadaj samo ako sigurnosne tocCke
ugradene u procese ne otkriju pogresku prije naruSavanja bolesnikove

sigurnosti.
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Slika 1.3. Model nastajanja nezeljenih dogadaja

Sigurnosne barijere

Rizik

Preventivni

neZeljeni
O dogadaj

1.2.3. Kultura otvorenosti i dijaloga

Do nedavno su se pogreSke u zdravstvenim ustanovama rjeSavale na
tradicionalan nacin koji se temelji na istrazivanju krivnje pojedinca i njegovom
kaznjavanju (40). Takav pristup rjeSavanju nezeljenih dogadaja ne poboljSava
bolesnikovu sigurnost jer se zdravstveni djelatnik koji je ucinio pogresku
disciplinski i na druge nacine kaznjava, dok se korijenski uzroci koji su doveli do
pogreske ne istrazuju. Tradicionalno istrazivanje pogreSke ne uzima u obzir
Cinjenicu da je pogreSka pojedinca Cesto uzrokovana slabostima u procesu i
organizaciji i da je samo pitanje vremena kada ce se ona ponoviti (41).

Moderan pristup pogreSkama temelji se na stvaranju nove Kkulture u
zdravstvenim ustanovama koja napusta kulturu ,okrivi i osramoti“ u korist
kulture otvorenosti i dijaloga (sigurnosti). Preduvjet za takav pristup upravljanju
rizicima je otvoreno radno okruzje u kojem vlada povjerenje i kultura usmjerena
na ucenje iz pogreSaka. Medutim joS uvijek na tom putu stoji niz prepreka, od
toga da se prijavljivanje pogreSaka doZivljava kao joS jedan dodatni posao, pa

do straha da ¢e osoba koja prijavi pogresku biti odgovorna i kaznjena. Radi
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jaCanja povjerenja u kulturu sigurnosti, sustavi prijavljivanja moraju jamciti
povjerljivost i anonimnost. Na taj nalin osoblje je oslobodeno straha od
pokretanja disciplinskih postupaka i osje¢a se slobodno prijavljivati sve

dogadaje koji bi mogli imati utjecaj na usluge pruzanja zdravstvene skrbi.

1.2.4. Metode prikupljanja podataka o pogreSkama i nezeljenim
doga dajima

Sustav upravljanja pogreSkama pocinje njihovim otkrivanjem i biljezenjem. Izbor
metode prikupljanja podataka o pogreSkama i nezeljenim dogadajima neobi¢no
je vazan. Podatci se mogu prikupljati pregledom postojeée dokumentacije kao
Sto su medicinski zapisi, administrativni zapisi i prituzbe, kroz organizirani
sustav prijavljivanja pogreSaka i nezeljenih dogadaja ili promatranjem i aktivnim
klinickim istrazivanjem. O izvoru podataka direktno ovise mogucnosti i
pouzdanost analize. Svaka od metoda ima prednosti i ograniCenja Sto je
prikazano u tablici 1.2 (40). O njihovim ograni¢enjima treba voditi racuna kod
analize podataka. Najbolje je podatke o pogreSkama i nezeljenim dogadajima
prikupljati u trenutku otkivanja jer se time osigurava pouzdanost informacija i

detaljna analiza.
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Tablica 1.2. Metode prikupljanja podataka o pogreSkama i nezeljenim
dogadajima
Metoda Prednosti Ograni €enja

Klini¢ki sastanci koji
analiziraju zdravstveno
stanje ili uzroke smrti (i

nalaze obdukcije)

MoZze utvrditi cimbenike koji
su doprinijeli loSem ishodu;
Zdravstvenom osoblju

poznat nacin rada

Pristranost i objektivnost;
Usmjereno na dijagnosticke
pogreske; Rijetko se koristi

za analizu pogreSaka

Analiza slu¢aja/analiza

uzroka

Moze utvrditi cimbenike koji
su doprinijeli loSem ishodu;

Sustavan pristup

Pristranost, Usmjereno na
ozbiljne slucajeve;

Nedovoljno standardizirano

Analiza prituzbi

Sagledava problem iz viSe
kutova (bolesnik,
zaposlenici, osiguravajuce

drustvo, odvjetnici)

Pristranost ; Objektivnost;

Nije standardni izvor

Sustav izvjeStavanja o

pogreSkama

Sagledava problem iz viSe
kutova tijekom vremena;

MoZe biti ugraden u proces

Ovisi 0 motiviranosti osoblja;

Pristranost;

Analiza administrativnih

podataka

Koristi vec¢ raspolozive
podatke; Lako dostupno

Podaci mogu biti nepotpuni;
Podaci su odvojeni od

klinickog konteksta

Pregled medicinske

dokumentacije

Koristi vec¢ raspoloZive

podatke; Lako dostupno

Prosudba o slu€aju nije
pouzdana; Nepotpuna

dokumentacija; Pristranost

Pregled elektronicke

medicinske dokumentacije

Nije skupo nakon pocetne
investicije; Informacije u
realnom vremenu; ViSestruki

izvori

Sustavna pogreska u sluc¢aju
loSeg oblikovanja; PogreSan
unos podataka; Skupo za

implementaciju

Promatranjem pruzanja

zdravstvene usluge

Moguénost otkrivanja
detalja; Dobivanje inace
nepoznatih podataka;
Otkrivanje viSe aktivnih

pogreSaka

Dugotrajno; Skupo;
Edukacija istraZivaca;
Povijerljivost; PreviSe

nepotrebnih informacija

Aktivno Klini¢ko istraZivanje

Moguénost otkrivanja detalja

Dugotrajno; Skupo
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1.2.4.1. Sustavi izvjeStavanja o pogreSkama i nezeljenim dogadajima

Sustav izvjeStavanja o pogreSkama i nezeljenim dogadajima omoguduje
mjerenje kvalitete obavljenog posla i unaprjedenje procesa. On ukljuCuje
otkrivanje dogadaja i njihovu klasifikaciju, procjenu rizika, odabir dogadaja za
daljnje istrazivanje i analizu uzroka. Za njegovu ucinkovitost nuzno je da svi
sudionici imaju moguénost trenutnog zapisivanja dogadaja buduéi se
pojedinosti koje mogu biti od vaznosti brzo zaboravljaju. Metoda biljeZenja
podataka mora biti jedinstvena i obuhvacati: Sto se dogodilo, na kojem mjestu u
procesu, gdje je otkriveno i tko je od osoblja bio uklju¢en. U prijavi moraju biti
navedene sve vazne informacije i dokumenti povezani s dogadajem. Podatci
moraju biti dovoljni za analizu zasto se dogodila pogreska.

IzvjeStavanje o pogreSkama moZze biti obvezno ili dobrovoljno. Obavezno
izvjeStavanje je obi€no organizirano na nacionalnoj razini i obuhvaca nezeljene
dogadaje koji su uzrokovali smrt ili teSke posljedice. Nasuprot tome dobrovoljni
sustavi su obi¢no organizirani na lokalnoj razini i usmjereni su na prikupljanje
informacija o svim pogreSkama uklju€ujuéi i dogadaje koji su prepoznati prije
ozljede.

Ako se pogreske ne otkriju, ne mogu biti ispravljene. Neotkrivene pogreske
mogu dugoro€no ugroZavati sigurnost i na kraju uzrokovati nezeljeni Stetni
dogadaj. Zato se danas potiCe izvjeStavanje i analiza pogreSaka koje su bile
prepoznate prije ozljede. Njih je znatno viSe Sto daje mogucnost ranijeg
otkrivanja i uklanjanja slabih to€aka u procesu. Vec¢a raznolikost ovih pogreSaka
pruza i mogucénost brzeg i u€inkovitijeg unaprjedenja procesa.

Uspjesnost izvjeStavanja mjeri se razinom osjetljivosti sustava za otkrivanje
pogreSaka (engl. detection sensitivity level — DSL) i razinom ozbiljnosti
dogadaja (engl. event severity level — ESL). Broj prijavljenih pogreSaka je
indikator DSL. Visok DSL imaju ucinkoviti sustavi upravljanja dogadajima koji
otkrivaju i prijavljuju velik broj pogreSaka. ESL je mjera za ozbiljnost posljedica
koju je pogreska mogla ili je nanijela bolesniku. Ako je sustav upravljanja
pogreSkama ucinkovit, a nakon analize pogreSaka u procese se ugraduju
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korektivne mjere, tijekom vremena DSL Ce se zadrzati na nekoj razini ili ¢e rasti,
a oCekuje se pad ESL (37).

Obzirom da viSe mozZemo nauciti na pogreSkama nego na uspjesima,
izvjeStavanjem o dogadajima se moze stvoriti baza podataka za istrazivanje

slabih to¢aka u radnom procesu i baza primjera za ucenje iz pogreSaka.

1.2.5. Procjena rizika nezeljenih doga daja

Svaka pogreska zasluzuju pozornost. Medutim zbog ogranicenih resursa, ¢esto
sve ne mogu biti detaljno istrazene. Stoga je vazno imati metodu odabira
dogadaja koja ¢e naSu paznju usmjeriti na istrazivanje visokorizi¢nih dogadaja.
Rizik je skup okolnosti koje mogu naSkoditi interesu pojedinca. Upravljanje
rizikom ne smije se temeljiti na predrasudama, intuiciji i osobnom misljenju ve¢
mora biti utemeljeno na stvarnim podatcima i njihovoj analizi. Procjena rizika
mora biti u€injena prema unaprijed prihvaéenim kriterijima, a prihvatljivi stupanj
rizika u odnosu na bolesnika, zdravstvenu ustanovu i drusStvenu zajednicu mora
biti unaprijed odreden. Temelji se na tezini dogadaja i vjerojatnosti njegovog
ponavljanja. Ovisno o specificnim okolnostima dogadaja, rizik moze biti uvec¢an

prema unaprijed dogovorenim kriterijima.

1.2.5.1. Analiza rizika i bolesnikova sigurnost

Analiza rizika je u nekim zemljama =zakonski obvezna za visokorizicne
industrijske grane. U Zelji da lijeCenje postane sigurnije za bolesnika, analiza
rizika se ve¢ sada na dobrovoljnoj osnovi uvodi u zdravstvene ustanove.
Obzirom na razmjere medicinskih pogreSaka i njihove posljedice na zdravlje, za
oCekivati je da ona u doglednoj buduc¢nosti postane obvezna za sve
zdravstvene ustanove.

Metode procjene rizika za medicinu joS se istrazuju. Uglavhom se
upotrebljavaju metode koje se koriste u industriji, a po potrebi se prilagodavaju.
Rizik se moze procijeniti:

- pojedinagno na bazi slu€aja (engl. root cause analysis — RCA),
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- narazini procesa (engl. failure models affect analysis — FMEA),

- narazini sustava (engl. probabilistic risk assesment — PRA).
RCA pomaZze u retrospektivnom istrazivanju zasto i kako se odabrani dogadaj
dogodio. Koristan je u sustavnoj analizi uzroka koji su doveli do nezeljenog
dogadaja ili pogreske i moze se grafi¢ki prikazati (43). Rizik se moze stupnjevati
prema matrici prioriteta koje uzimaju u obzir prihvatljive i neprihvatljive
kombinacije vjerojatnosti pojavljivanja dogadaja i tezine njegovih posljedica.
Procjenu rizika treba uciniti za svaki pojedini slucaj.
Akreditacijske agencije za kvalitetu u zdravstvu sve ¢eSc¢e traze da se rizicima
pristupa prospektivno tako da se analiza rizika koristi za oblikovanje sigurnijeg
procesa. U prospektivnim analizama se koriste metode koje proaktivho
procjenjuju rizike. Za prospektivnu procjenu rizika koristiti se viSe metoda (44).
Glavni nedostatak ovih metoda je nemogucnost uzimanja u obzir i drugih
C¢imbenika za koje se zna da povecavaju rizik nezeljenog dogadaja (45).
Kako bi se u procjenu rizika uzeli razli€iti Cimbenici koji odreduju stupanj rizika,
uvedena je PRA metoda koja je kombinacija analize procesa i donoSenja
odluka (46).

1.2.6. Uzroci pogreSaka i nezeljenih doga daja

Istrazivanje uzroka pogreSaka i nezeljenih dogadaja u sloZzenim visokorizi¢nim
procesima kao Sto je pruzanje zdravstvene skrbi je vazna sastavnica
unaprjedenja bolesnikove sigurnosti. Analiziranjem pogreSaka i nezeljenih
dogadaja, nastoji se iz pogreSaka izvu¢i pouka i sprijeciti njihovo ponovno
nastajanje. Nekoliko istrazivanja je pokazalo da su neZeljeni dogadaji posljedica
viSestruko propustenin moguénosti otkrivanja i uklanjanja pogreske. Model
nastanka neZeljenog dogadaja prikazan je na slici 1.4. Cesto su se &imbenici
koji su uzrokovali pogresku ili nezeljeni dogadaj dogodili puno ranije nego sam
dogadaj. Kada se uzroci identificiraju, oni daju novo svjetlo na to kako sustav
funkcionira Sto doprinosi implementaciji ucinkovitih promjena. PogreSke su

rijetko posljedica samo jednog uzroka.
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Slika 1.4. Jednostavan model nastanka nezeljenog dogadaja
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1.2.6.1. Organizacijski ¢imbenici

Veliki broj pogreSaka uzrokovan je organizacijskim ¢imbenicima na razlicitim
razinama. Pogreske su najceSce latentne, a uzroci visestruki (47). Neki od
organizacijskih ¢imbenika koji uzrokuju pogreSke mogu biti nedostatak osoblja,
neodgovaraju¢a organizacija rada, nedostatak komunikacije, timskog rada i
prijenosa znanja. Nedostatak znanja o postupcima koji doprinose bolesnikovoj
sigurnosti takoder povecavaju rizik nastajanja pogreske.

Bolnica je slozena organizacija. U zdravstvenu skrb uklju¢eno je osoblje
razli€itih profesija i stupnja obrazovanja. Bolesnici su istovremeno podvrgnuti
terapijskim i dijagnosti¢kim postupcima u nadleznosti razli€itih medicinskih
disciplina i organizacijskih jedinica. U mnogim slu¢ajevima rad mora biti

organiziran u smjenama jer je nuzna kontinuirana zdravstvena skrb tijekom 24
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sata. Takve aktivnosti zahtijevaju brizno planiranje i dobru komunikaciju kako bi
se osigurala brza i sigurna usluga.

Cesti uzrok pogreske je nedovoljan broj osoblja. U takvim okolnostima
mogucnosti pruzanja optimalne zdravstvene usluge su ograni¢ene. Ako je broj
pacijenata prevelik, zdravstveni radnici rade pod povecanim stresom. Naj¢eSce
posljedice preopterecenosti su zaboravljanje izvrSenja vaznog koraka u procesu
i neodgovaraju¢a komunikacija medu osobljem.

Komunikacija je kljuéna za ucinkovitost, kvalitetu i sigurnost rada. Opcenito,
komunikacija moze biti jednosmjerna (npr. pisane upute, ostavljanje poruka) i
dvosmjerna (npr. razgovor, telefonski poziv, izmjena elektroni¢kin poruka).
Kada god je to moguce komunikacija mora biti dvosmjerna jer smanjuje
mogucnost nesporazuma i nerazumijevanja. PogresSke u komunikaciji mogu biti:

- organizacijske, kada nema potrebnih kanala za komunikaciju ili ti kanali
nisu u funkciji;

- u prijenosu informacija kada komunikacijski kanali postoje ali informacije
nisu proslijedene, postoje poteSkoc¢e u komunikaciji (npr. pozadinska
buka) ili postoje fizicke poteskoce (npr. noSenje zastitne odjece);

- u prijemu informacija, kada postoje komunikacijski kanali, informacije su
poslane ali su pogresno interpretirane od primatelja, stigle su prekasno ili
primatelj ima fizi¢ki problem (npr. l0S sluh).

Sigurno i ucinkovito lije€enje zahtjeva dobru komunikaciju izmedu osoblja
razliCitog obrazovanja, polozaja, osposobljenosti, iskustva i pogleda na lijecenje.
Pogreske u komunikaciji su najées¢i uzrok nezeljenih dogadaja s posljedicama
za bolesnika. Neki od naj¢es¢ih problema su: pisanje rukom, kvaliteta biljezaka
u medicinskoj dokumentaciji, polozaj osoblja u hijerarhiji koji sprjeCava
komunikaciju (npr. specijalizant vs starija sluzba), potesko¢e u prijenosu
informacija unutar velike ustanove ili izmedu ustanova. Analiza Joint
Commission for Hospital Accreditation (JCAHO) pokazala je da loSa
komunikacija uzrokuje gotovo 70% nezeljenih dogadaja (48). Nedavno
uvodenje kontrolnih lista u kirurgiju omogucilo je bolju komunikaciju izmedu

¢lanova tima Sto je i smanjilo broj nezeljenih dogadaja.
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Ljudi su osobito skloni Ciniti pogreSke u slozenom sustavu s velikim brojem
radnji u uvjetima visokog stresa i nedostatka vremena za donoSenje odluka.
Prekovremeni rad povecava rizik pogreske, a Sto je rad duzi, dogada se veci
broj pogreSaka. Za nastajanje pogreske posebno je osjetljivo vrijeme pred kraj
smjene kada se osoblje Zuri zavrSiti zapocCete postupke. Mladi lije€nici, obi¢no
na specijalizaciji, esto rade neprekinuto 24 sata. Istrazivanja su pokazala da se
u njihovom radu dogada 36% viSe ozbiljnih medicinskih pogreSaka nego u
lije€nika koji rade u redovnom radnom vremenu. Umorni lije€nici rade pet puta
viSe dijagnosti¢kih pogreSaka, Cetiri puta viSe pogreSaka povezanih sa smrti
bolesnika, a i znatno ¢eSce su zrtve profesionalnih ozljeda (49,50,51,52).

Medicinske sestre koje rade duze od 8 sati rade veci broj pogreSaka, a ako rade
duZze od 12 sati, za svaki slijedeci sat rada, Sansa da naprave pogreSku se

povecava za 3 puta (53,54).

1.2.6.2. Tehnicki ¢cimbenici

Razumijevanje rizika u medicini, mehanizma nastanka pogreSaka i moguénosti
njihovog izbjegavanja prije oblikovanja prostora, razmjeStaja opreme i
oblikovanja klini¢kih postupaka znacajno doprinosi bolesnikovoj sigurnosti.
Medicinska oprema C&esto moZe biti izvor pogreSka. PogreSke vezane za
opremu dijele se na: pogreSke uzrokovane loSom funkcijom opreme, pogreske
povezane s pogresnim koriStenjem i pogreSke u oblikovanju opreme (55). U
Americi se godisnje zabiljezi viSe od milijun nezeljenih dogadaja uzrokovanih

medicinskom opremom Sto €ini 6,3 dogadaja na 1000 bolni¢kih dana (54).

1.2.6.3. Ljudski ¢imbenici

U zdravstvu se posvecuje vrlo malo pozornosti edukaciji medicinskog osoblja o
utjecaju ljudskih ¢imbenika na sigurnost radnog procesa (57). U Velikoj Britaniji
je tek 2007. godine osnovana prva stru¢na udruga koja se bavi ovim pitanjima.
Osnovana je na poticaj pilota Martina Bromileya Cija zZena je umrla nakon
jednostavnog kirurSkog zahvata zbog pogreSke pri anesteziji. Uzrok pogreske
bio je ljudski ¢imbenik (58).
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Ljudske pogreSke obuhvacdaju radno okruzenje, organizaciju rada i nacin
obavljanja posla, te ljudski karakter. Svi ovi ¢imbenici mogu ugroziti bolesnikovu
sigurnost. Zato istrazivanje ljudskih cimbenika obuhvaca interakcije ovih
C¢imbenika i psiholoSke osobnosti pojedinca koje imaju utjecaj na ponasanje
osobe.

Uvodenje kulture sigurnosti je preduvjet za unaprjedenje bolesnikove sigurnosti.
Zdravstvena ustanova mora biti tako ustrojena da bude jednostavno raditi na
pravi nacin, a teSko Ciniti pogreSne stvari. Za mjerenje stupnja razvijenosti
kulture sigurnosti u razliitim zdravstvenim ustanovama, kao i za mjerenje
odnosa zaposlenika i pacijenata prema sigurnosti, izradeni su razli€iti upitnici
(59). IstraZivanja su pokazala da sigurnost bolesnika, broj u€injenih pogreSaka i
broj prituzbi ovisi 0 odnosu rukovodec¢eg osoblja prema kulturi sigurnosti (60,61).
Rukovoditelji moraju osoblju svakodnevno pokazati njihovu usmjerenost ka
kvaliteti.

Gotovi svi poslovi u zdravstvu se rade u multidisciplinarnom timu, a vaznosti
timskog rada u medicini opisana je u viSe istrazivanja (61,62). U bolni¢kim
timovima se obi¢no zna profesionalna hijerarhija, uloge, pravila ponasSanja,
postupci i ciljevi Sto je slu¢aj u manjem broju timova u primarnoj zdravstvenoj
zastiti. Tim je dinamicna grupa u kojoj se dogadaju interakcije medu ¢lanovima
npr. koordinacija, komunikacija, kooperacija, konflikti i donoSenje odluka. Ako
Clanovi tima razumiju dinamiku tima, veca je Sansa da uspjeSno rade.
Funkcioniranje skupine kao tima ima direktni utjecaj na broj u€injenih pogreSaka
(63,64).

Osim znanja i tehnickih vjesStina, na osobnoj razini mnogo razli¢itih psiholoskih i
fizioloSkih ¢imbenika utjeCe na odnos medicinskog osoblja prema bolesnikovoj
sigurnosti. Koncept razvoja ne-tehni¢kih vjeStina u medicinu je prenesen iz
visoko rizi¢nih industrijskin grana u kojima je ve¢ dugo prihvaéeno da se
nesrece ne dogadaju samo radi pogreSaka na opremi ili tehnickog izvodenja
zadataka. Zbog toga piloti dobivaju i obrazovanje iz ne-tehnickih vjeStina Sto
obuhvaca razvijanje kognitivnin sposobnosti (krizne situacije i donoSenje

odluka), socijalnih sposobnosti (vodstvo i rad u timu) te kontrolu stresa i umora.
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Vjestina upravljanja u kriznim stanjima, posebno u hitnoj medicini, anesteziji i
Kirurgiji, je od presudne vaznosti za sigurnost bolesnika.
Odlucivanje tijekom radnog procesa je kriticha komponenta u sprjecavanju
pogreSaka u medicini. Odlu€ivanje se odvija u dvije faze. U prvoj fazi je
orijentacija na to Sto se dogada (koji je problem, koji je rizik, koliko imamo
vremena), a u drugoj fazi se izabire nadin djelovanja. Cetiri su modela
odlucivanja:
- prepoznavanje (prepoznavanje sli€nosti s ranijim slu¢ajevima i pozivanje
rjeSenja iz sjecanja),
- prema pravilima (pravila se primjenjuju na prepoznatu situaciju),
- izbor analizom moguénosti (prepoznate su razli¢ite moguénosti
djelovanja i odabire se ona koja se €ini najboljom),
- kreativno (novi nacin rjeSavanja situacije).
Vecina istrazivanja o odlucivanju lijecnika tijekom dijagnostickog postupka i
ljeCenja radena je u kirurgiji i hitnim stanjima (65,66). Analiza 252 pogreske u
izvodenju laparoskopske holecistektomije pokazala je da u vecini slu¢ajeva
uzrok greske nije bio u tehni¢koj vjestini kirurga ve¢ u pogresnoj procjeni
situacije (67). Za uvjezbavanje reagiranja u hitnim stanjima i sprjeCavanja

pogreSaka u novije vrijeme uspjesno se koriste klini¢ki simulatori (68).

23



1.3. Pogreske i Stetni doga daji u transfuzijskoj medicini

Smanjenje rizika transfuzijskog lijeCenja moZe se postici samo uskom
suradnjom svih sudionika tzv. transfuzijskog lanca, od uzimanja krvi kod
proizvodaca krvnih pripravaka do njihove primjene u bolnicama. Dva su glavna
elementa sigurne i ucinkovite transfuzije: dovoljna koli€¢ina sigurnih krvnih
pripravaka i dobra klinicka praksa.

Posljednjih desetlie¢éa mnogo je pozornosti usmjereno na smanjenje rizika
prijenosa zaraznih bolesti putem transfuzije krvnih pripravaka i ulozeno je
mnogo napora i financijskih sredstava u podizanje kvalitete testiranja i prerade
krvi. Istovremeno postupak i tehnike primjene krvnih pripravaka ostale su
desetlje¢ima gotovo na istoj razini. Stoga su danas pogreSke u ovom dijelu
procesa transfuzijskog lijeCenja vodeci uzrok nastajanja nezeljenih dogadaja
(72).

lako se proces transfuzijskog lije¢enja razlikuje medu ustanovama, glavni koraci
su uvijek isti: narucCivanje krvnih pripravaka, prijetransfuzijsko ispitivanje,
izdavanje i dostava krvnih pripravaka, primjena i nadzor bolesnika te
ucinkovitost terapije. Aktivnosti u procesu transfuzijskog lijecenja prikazane su
na slici 1.5. (73). PoteSkoCe u organizaciji sigurnog transfuzijskog lijec¢enja
proizlaze i iz Cinjenice da ovaj proces prelazi okvire bolniCke transfuzijske
sluzbe i da u njemu sudjeluju razliCite kategorije zdravstvenih radnika.
Slozenost procesa i organizacije te brojne interakcije medu osobljem dodatno

pogoduju nastanku pogreSaka.

1.3.1. Proces transfuzijskog lije ¢€enja
Proces transfuzijskog lije¢enje zapoc€inje uz bolesnika uzimanjem uzorka za
prijetransfuzijsku dijagnostiku i zavrSava primjenom krvnog pripravka i

nadzorom bolesnika tijekom i nakon transfuzije.
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Slika 1. 5. Aktivnosti u procesu transfuzijskog lije¢enja
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1.3.1.1. Uzimanje uzorka za prijetransfuzijsko ispitivanje

Uzimanje i oznaCavanje uzorka je prvi kriticni korak u transfuzijskom lancu.
Pogresno uzet uzorak moze biti uzrok ABO nepodudarne transfuzije. Na sreéu
mnogi bolesnici znaju svoju krvnu grupu ili postoje podatci u medicinskoj
dokumentaciji, pa pogresSni uzorak moze biti otkriven. UCestalost uzoraka u
kojima se krvna grupa razlikuje od prethodnih rezultata (engl. Wrong blood in
tube — WBIT) je istrazena u medunarodnom multicentricnom istrazivanju koje je
obuhvatilo oko 700.000 uzoraka iz 10 zemalja (74). UCestalosti WBIT bila je
1:2.000 uzoraka. U nacionalnom istrazivanju u Velikoj Britaniji kao i u
istrazivanju u nekim pojedinacnim ustanovama ucestalost WBIT bila je identi¢na
(75,76). NajCeS¢i uzroci WBIT su neoznacivanje uzoraka uz krevet bolesnika,
neidentificiranje bolesnika neposredno prije uzimanja uzorka i uporaba
prethodno otisnutih naljepnica zbog ¢ega se one viSe u nekim zemljama ne
koriste iako one smanjuju broj odbacenih uzoraka zbog nedostataka u

oznacivanju uzoraka (77,78).

1.3.1.2. Postupci u transfuzijskoj sluzbi

Oko 30% ABO pogresnih transfuzija posljedica su pogreSaka u radu
transfuzijske sluzbe (79). To ukljuCuje koriStenje pogreSnog uzorka za testiranje,
pogresno oznacivanje doze, pogreske u unosu podataka i rezultata testiranja u
laboratorijski informacijski sustav (LIS), pogreSke u izvodenju testiranja i
interpretaciji rezultata. Ru¢no izvodenje testa poveéava mogucénost pogreske
osobito u hitnim stanjima.

Najveci rizik u procesu transfuzijskog lije€enja je izdavanje krvnih pripravaka iz
transfuzijske sluzbe i njihova primjena. To uklju€uje uzimanje krvi iz satelitskih
hladnjaka, pogreske u prijenosu informacija te zamjena bolesnika sli¢nih imena.
Primjena krvnih pripravaka je mjesto zadnje kontrole na kojem se mogu otkriti
prethodno nastale pogreske. Medutim, pokazalo se da se zbog ne pridrzavanja
kontrolnih postupaka kod primjene krvi upravo tada dogada najveéi broj
neZeljenih dogadaja. Cesto se radi o jedinoj pogresci u cijelom procesu

transfuzijskog lijeCenja. Ove pogresSke imaju najteze posljedice za bolesnike.
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Nastaju zbog neprovjeravanja identifikacije bolesnika i dokumentacije koja prati
krvne pripravke, nedostatka identifikacijskih podataka za bolesnika ili prekidanja

postupka identifikacije radi obavljanja nekog drugog zadatka (80).

1.3.1.3. Primjena krvnih pripravaka i dokumentiranje transfuzijskog lije¢enja

Prije lije€enja s krvnim pripravcima bolesnik mora biti obavijeSten o koristima i
rizicima postupka. lako je to zahtjev svih akreditacijskih organizacija i stru¢nih
druStava, nedavno istrazivanje u Kanadi pokazalo je da se samo u 5,7%
medicinske dokumentacije nalazi pristanak obavijeStenog bolesnika za
transfuzijsko lijeCenje (81). Sljedivost krvnih pripravaka provjerena je
biliezenjem podataka o transfuzijskom lijecenju. U 99,7 % sluCajeva transfuzija
je bila zabiliezena, medutim samo u 60,6 % sluCajeva podatci su se u
potpunosti podudarali s podatcima u transfuzijskoj sluzbi. NajéeSée su u
medicinskoj dokumentaciji nedostajale neke od transfundiranih doza ili je
identifikacijski broj bio pogreSan. Obzirom da ovi podatci osiguravaju sljedivost i
vazni su za istrazivanje transfuzijskin reakcija i pogreSaka, a u nekim
slu€ajevima vazni su i za buduce transfuzijsko lijecenje i dijagnostiku, pogreske
u vodenju dokumentacije o transfuzijskom lije€enju mogu ugroziti bolesnikovu
sigurnost. U bolnicama u kojima su zaposleni bolni¢ki koordinatori za
transfuzijsko lije€enje, znatno je bolja kvaliteta vodenja zapisa o transfuzijskom

lijecCenju.

1.3.2. Sustavi nadzora nad transfuzijskim lije  éenjem

lako danas viSe bolesnika umire od pogresne transfuzie nego od
postransfuzijske infekcije, pozornost javnosti je joS uvijek usmjerena na
opasnosti od prijenosa zaraznih bolesti, poglavito HIV. U usporedbi s naporima
koji se ulazu u sprjeCavanje prijenosa virusa, problem pogresSne transfuzije je
zanemaren. Poznato je da sustav mehaniCke zapreke sprjeCava >99,9
pogresnih transfuzija uzrokovanih krivim oznacivanjem doza ili pogreSkama u

identifikaciji bolesnika (82). Analiza isplativosti pokazala je da iako je uvodenje
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ovakvih sustava identifikacije bolesnika isplativije od mjera koje se uvode za
prevenciju virusnih infekcija, oni joS uvijek nisu u Sirokoj primjeni. Uvodenjem
ovakvih sustava mogu se smanijiti ukupni bolni€ki troSkovi i za 10 puta.
Razumijevanje pogreSaka i njihovih uzroka, doprinosi boljem upravljanju
pogreSkama, sprjeCavanju njihovog buduéeg ponavljanja i poboljSanju
sigurnosti transfuzijskog lije€enja. Medutim, njihovo sustavno prepoznavanje i
analiza provodi se tek unazad desetak godina.

Sustavi izvjeStavanja o transfuzijskim reakcijama i pogresSnim transfuzijama
poznati su pod nazivom hemovigilance. Cilj nadzora transfuzijskog lijeCenja je
bolje razumijevanje i sprjeCavanje transfuzijskin reakcija i pogreSaka, te
smanjenje rizika transfuzijskog lije¢enja. Danas u mnogim zemljama postoje
nacionalni sustavi i najvazniji su izvori podataka o sigurnosti transfuzijskog
lijeCenja (83,84,85,86,87,88,89). Najpoznatiji od ovih sustava je osnovan u
Velikoj Britaniji 1996. godine (engl. Serious Hazards of Transfusion-SHOT).
Sustav izvjeStavanja o pogreSkama i nezeljenim dogadajima u transfuzijskoj
medicini mora biti: povjerljiv bez kaznjavanja pojedinca, jednostavan i
prilagodljiv, ukljuCivati dogadaje bez posljedica i one prepoznate prije ozljede,
klasificirati dogadaje prema mjestu nastanka, otkrivanja i uzroka, imati
jedinstveni sustav biljeZenja podataka, metodu analize podataka i mogucénost
predlaganja poboljSanja.

Podatci dobiveni iz sustava izvjeStavanja o transfuzijskim reakcijama pokazali
su koliko se Cesto dogadaju pogreSke u procesu transfuzijskog lijecenja.
Pogresna identifikacija se dogada u 0,74% bolesnika i u 0,2% doza krvnih
pripravaka dok se druge velike pogreske dogadaju u 0,5% bolesnika (90). Sli¢ni
su podaci dobiveni i u studiji provedenoj u New Yorku koja je pokazala da se
ucestalost pogreSaka nije promijenila usprkos uvodenju poboljSanja kao Sto su
obvezno oznacivanje doza ili dvostruka provjera informacija prije transfuzije (91).
Ucestalost pogreSne transfuzije bila je 1:12.000 transfundiranih doza. ABO
nepodudarna transfuzija uzrokovala je smrt u 1:600.000 transfundiranih doza.
Na temelju tih podataka procjenjuje se da u Americi zbog pogresne transfuzije

svake godine umre vise od 20 ljudi (92).
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U postojecim sustavima izvjeStavanja o transfuzijskim reakcijama koji se koriste
za prikupljanje podataka o pogreSkama postoje velike razlike. Standardne
metode klasifikacije i analize nisu razvijene. Vecina sustava obuhvac¢a samo
opis dogadaja s ograni¢enim podatcima o uzrocima.

Nedostatak standardnog sustava izvjeStavanja onemogucuje razmjenu
podataka i usporedbu izmedu transfuzijskih ustanova. Zbog tih je razloga
ponekad tesSko usporedivati rezultate ispitivanja raznih autora. Kaplan i sur. su
opisali prvi cjeloviti sustav upravljanja pogreSkama u transfuzijskoj medicini
(engl. Medical Event Reporting System for Transfusion Medicine - MERS-TM)
(93,94,95). MERS-TM obuhvacéa prikupljanje, klasifikaciju i analizu dogadaja
prepoznatih prije ozljede i nezZeljenih dogadaja koji naruSavaju sigurnost
proizvodnje krvnih pripravaka i transfuzijskog lije€enja. MERS-TM sustav
dogadaje klasificira prema vrsti i uzrocima koriStenjem standardnih opisa i
kodova. To omogucuje jednoznacnu identifikaciju vrste ogreSke, mjesta
otkrivanja i nastanka dogadaja.

Za analizu uzroka dogadaja MERS-TM sustav koristi Eindhovenovu klasifikaciju
uzroka pogreSaka za medicinu (eng. Eindhoven Classification Model, medical
version — ECM) (96). Tom tehnikom se otkrivaju pozadinski ¢imbenici, okolnosti
i odluke koji su uzrokovali nezeljeni dogadaj. Prema ECM uzroci se dijele na
tehniCke, organizacijske, ljudske i ostale. Radi lakSeg uoavanja mogucih
uzroka, dogadaji se grafiCki prikazuju tzv. stablom uzroka. Na njemu se
prikazuju uzroci i aktivnosti koje su sprijeCile nastanak Stete ili su uzrokovali
nezeljeni dogadaj.

Kada je rije€ o prijavljivanju pogreSaka i razvoja kulture sigurnosti transfuzijska
medicina je danas vodeca medicinska struka. Tome pridonosi osvijeStenost
osoblja o vaznosti prijavljivanja pogreSaka i mogué¢im posljedicama, te snazno
zakonodavstvo koje regulira ovo podrucje. Sorra i sur. proveli su istrazivanje u
43 bolnice u SAD i Kanadi na gotovo 700 ispitanika koje je pokazalo izrazito
pozitivan odnos transfuzijskog osoblja prema prijavljivanju pogreSaka (97).
Istrazivanje je pokazalo da je najCeS¢i uzrok pogreSaka prekidanje u radu zbog

telefonskih poziva ili prijema novih zahtjeva i nedovoljno poznavanje postupaka
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transfuzijskog lijec¢enja osoblja drugih odjela, a zatim slijedi stres zbog hitnosti,
nedovoljan broj osoblja, nepridrzavanje procedure te omaske. Prema ovom
istraZivanju pogreSke se naj¢eSée ne prijavljuju jer budu popravljene prije nego
se ozljeda dogodi (40%), lakSe je pogreSku popraviti nego nekome o tome
govoriti (33%), pogreSka bi mogla biti unesena u osobni dosje zaposlenika
(27%) i sprjeCavanje pokretanja postupka utvrdivanja odgovornosti za nekog od
osoblja (2%).
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2. CILJEVI ISTRAZIVANJA

Poznato je da broj pogreSaka ovisi 0 organizaciji rada, tehnikama, opremi,
edukaciji osoblja i financijskim sredstvima. Pretpostavka je da su nezeljeni
dogadaji vezani za transfuzijsko lijeCenje rijetki, dok se dogadaji koji su
izbjegnuti prije ozljede dogadaju svakodnevno (78,79,80,81,82). Epidemioloskih
podataka o uCestalosti, vrsti, posljedicama za bolesnika i uzrocima pogreSaka u
procesu transfuzijskog lije€enja u Hrvatskoj nema. U skladu s tim, svrha ovog
rada je implementirati MERS-TM sustav upravljanja pogreSkama u
transfuzijskoj medicini. Za oCekivati je da ¢e se sustavnim pracenjem nezeljenih
dogadaja vezanih za transfuzijsko lijeCenje znacajno poboljSati razumijevanje

ovog vaznog podrucja.

Specifi¢ni ciljevi istraZivanja su:

1. utvrditi u€estalost nezeljenih dogadaja i dogadaja prepoznatih prije ozljede
prema MERS-TM klasifikaciji u procesima prijetransfuzijske dijagnostike i
transfuzijskog lijecenja;

2. procijeniti rizik otkrivenih nezZeljenih dogadaja i dogadaja prepoznatih prije
ozljede;

3. istraziti uzroke visokorizicnih nezeljenih dogadaja i dogadaja prepoznatih
prije ozljede;

4. izraditi dijagrame uzroka i posljedica za najCeSce i najriziCnije slucajeve;

5. izraditi kontrolne karte radi dinami¢kog pracenja pojave pogreSaka tijekom
promatranog vremenskog razdoblja;

6. ustrojiti informatiCku bazu podataka kao ,bazu rjeSenja“ koja ¢e sadrzavati:
primjere Stetnih dogadaja i dogadaja prepoznatih prie ozljede s
procijenjenim rizikom za bolesnika i analizom uzroka, te rjeSenja temeljena
na najboljem znanju i najviSim standardima,;

7. ispitati meduovisnost medu prediktorima i njihov utjecaj na pojavu nezeljenih

dogadaja u procesu transfuzijskog lijecenja.
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3. MATERIJAL | METODE

U Kilinickom bolni¢kom centru Zagreb (KBC Zagreb) u Zavodu za transfuzijsku
medicinu i stani€nu terapiju pogresSke vezane za procese prijetransfuzijskog
ispitivanja i transfuzijskog lijeCenja prate se od 1997. godine od kada djeluje i
tim za njihovo istrazivanje. Od 2002. godine neZeljeni dogadaji se istrazuju
odmah nakon otkrivanja prema sustavu izvjeStavanja o nezeljenim dogadajima
u medicini, podru¢je transfuzijske medicine (engl. Medical Event Reporting
System for Transfusion Medicine - MERS-TM) razvijenom u SAD nekoliko
godina ranije (98). Dogadaji prepoznati prije ozljede sustavno se istrazuju od
2005. godine.

U ovom istrazivanju bile su analizirane obje skupine dogadaja. Nezeljeni
dogadaji su rijetki pa su analizirani u razdoblju od 2002. do uklju¢ivo 2010.
godine. U promatranom razdoblju primijenjeno je 297.352 doza krvnih
pripravaka od kojih je bilo 177.872 (60%) koncentrata eritrocita (KE), 66.778
(22%) svjeze zamrznute plazme (SSP), 47.585 (16%) koncentrata trombocita
(KT) i 5.117 (2%) hiperimunog anti-RhD imunoglobulina (anti-RhD). U istom
razdoblju s krvnim pripravcima lije¢eno je 40.068 bolesnika. Zabiljezena su i
analizirana 36 nezeljena dogadaja.

Dogadaja prepoznatih prije ozljede ima znatno viSe i analizirani su u razdoblju
od jedne godine, od sijeCnja do prosinca 2007. godine. U promatranom
razdoblju ukupno je transfundirano 30.890 doza krvnih pripravaka, 19.158
(62%) KE, 5.231 (17%) KT i 5.885 (19%) SSP te 616 (2%) anti-RhD. U istom
razdoblju s krvnim pripravcima lije¢eno je 4.882 bolesnika, a zaprimljeno je
31.752 zahtjeva za prijetransfuzijsku dijagnostiku. Zabiljezena su i analizirana
894 dogadaja prepoznata prije ozljede.
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3.1. Pojmovi i definicije

Za definiranje pojmova vezanih uz bolesnikovu sigurnost za potrebe ovog rada
koristio se rje¢nik pojmova povezanih s upravljanjem kvalitetom koji koristi
AKAZ i navedeni su u privitku 1.1. (99).

3.2. Prijava nezeljenih doga daja i doga daja prepoznatih prije ozljede

Osoba koja je otkrila dogadaj odmah ga prijavljuje putem standardnog obrasca
Prijava nezZeljenog dogadaja koji je prikazan na slici 3.1. Obrazac je podijeljen
u tri dijela. Prvi dio A odnosi se na informacije o otkrivanju dogadaja, drugi dio B
na podatke o nastanku dogadaja, a treci dio C na popravne radnje.

U drugoj fazi je €lan istrazivackog tima sve dogadaje unio u bazu podataka radi
kasnijeg sustavnog istrazivanja. Programska podrSka za dokumentiranje i

analizu nezeljenih dogadaja izradena je kao dio ovog istrazivanja.

3.3. Klasifikacija nezeljenih doga daja

Svi nezeljeni dogadaji bili su klasificirani uz koriStenje nadopunjene MERS-TM
klasifikacije prema:

- mjestu otkrivanja u procesu transfuzijskog lije€enja i dijagnostike,

- vrsti nezeljenog dogadaja i njegovim posljedicama,

- mjestu nastanka u procesima transfuzijskog lije€enja i dijagnostike.
Klasifikaciju nezeljenih dogadaja obavio je Clan istrazivackog tima polazeci od

prijave nezeljenog dogadaja.
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Slika 3.1. Obrazac prijave nezeljenog dogadaja

PRIJAVA DOGADAJA

Broj prijave [

{ A-Informacije o otkrivanju dogadaja

o nakon primjene
o kod dobavljata

6b Kako je dogadaj otkriven?

1. Datum prijave 2. Datum otkrivanja 3. Dan u tjednu
LT/ e LT L d/0 1 170 1 [ ] ]oRadnidan o Vikend
Dan Mjesee Godina Dan Mjesec Godina o Prazik
4. Vrijeme otkrivanja o816 ©16-21 < 21-08
5. Osoba koja je otkrila dogadaj: o Lijenik o Sestra o Tehnidar o Bolesnik o Ostali
o specijalist
o specijalizant
a transfuziolog  Prijavitelj fime i prezime}
6a Otkrivanje dogadaja u procesu:
Pripravak Uzorak/Zahtjev
o kod prijema u TST o ked prijema
o kod odabira testiranja © prije testiranja
< kod prerade o kod testiranja
o kod izdavanja © kod provjere .
o nakon ispitivanja/prerade < naken izdavanja nalaza Broj doze
© nakon izdavanja u TST o kod slijedeceg testiranja Broj zahtjeva/uputnice
© prije primjene na odjelu < ostalo TIB bolesnika

7. Gdje se otkrio dogadaj:
o Transfuzija o Odjel

© Hitna sluZba

cledinica za intenz.ljedenje

wintwoga [TT] [TT]

4. Kratak opis otkrivenog dogadaja:

o Operacijska sala o Vanjski laboratori) < Dobavlja¢ o Ostali
[ B-Informacije o dogadaju
1. Datum dogadaja
C T /0 T 07T T 1] 2 vrijeme 3. Dan u tjednu
o §-16 016-20 ©20-08 o Radnidan © Vikend o Praznik

5. Osoba sudionik dogadaja

o Lije¢nik
o specijalist
o gpecijalizant
o ransfoziclog

6. Gdje se u procesu dogodila prva gre¥ka
o Uzimanje uzorka
< Prerada pripravka

7. kod MERS-TM

o Cuvanje

(1T

10, Vrsta neZeljenog dogadaja, Steta
o dogadaj prepoznat prije ozljede, nema Stete
o dogadaj prepoznat near miss, popravak

o Rukovanje uzorkem

8.

o Testiranje uzorka
o Izdavanje pripravka

Pripravak/Nalaz izdan
oba
o Ne

oDa
o Ne

o dogadaj prepoznat near miss, neplanirani popravak

(ime i prezime)
o Sestra na odjelu o Tehnidar u TST o Ostali

Klinika/Odjel D:D D:D

o Prijem pripravka
o Primjena pripravka

< Odabir pripravka
c Ostalo,

9. Pripravak/Nalaz primjenjen

| C-Popravne radnje

oDa oNe
clda oNe

1, Moguée
2, Poduzete odmah

Tko

Datum

sat min

LLd/L

3. Obavjedten:

o Transfuziolog

L) L) L

oQdjelni lijetnik/dezurni

o Sestra

o Tehnidar

o Prodelnik Zavoda

o Dobavljaé

4. Popravak:
o PovlaZenje pripravka

a TraZen novi zahtjev © Ostalo

5. Opis popravka:

© Povlatenje nalaza

2 Dodatno ispitivanje

o TraZen novi uzorak

6. Ishod:

o Ispravljen zapis i izdan

o Unisten pripravak

o Opoziv pripravka

o Uni¥ten nalaz o Ostalo
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3.3.1. Klasifikacija prema vrsti nezeljenog doga  daja, posljedicama i na ¢inu
otkrivanja doga daja prije ozljede
Prema vrsti nezeljenog dogadaja i posljedicama dogadaji su klasificirani na:

1. Nezeljene dogadaje sa Stetom za bolesnika,

2. Nezeljene dogadaje bez Stete za bolesnika,

3. Dogadaje otkrivene prije ozljede, planirano otkrivanje;

4. Dogadaje otkrivene prije ozljede, slu¢ajno otkrivanje.
Planirano otkrivanje je slu€aj kada je Steta za bolesnika izbjegnuta zahvaljujuci
kontrolnim mehanizmima ugradenim u proces.
Dogadaji otkriveni prije ozljede klasificirani su i prema nacinu otkrivanja
pogreske prema PRISMA modelu (tablica 3.1.) (100).

Tablica 3.1. Nacin otkrivanja pogreSaka u dogadajima prepoznatim prije ozljede

Cimbenik Kontrolni mehanizam Sluc¢ajno otkriveni
ugraden u proces (planirani- (neplanirani-NP)

Ljudski (H) E)H NP-H

Tehnicki (T) P-T NP-T

Organizacijski (O) P-O NP-O

Ovisni o bolesniku (PRF) P-PRF NP-PRF

Neklasificirani (X) NP-X

3.3.2. Klasifikacija neZeljenog doga daja prema mjestu otkrivanja i
nastanka u procesu prijetransfuzijske dijagnostike i transfuzijskog
lije éenja

Svakom neZzeljenom dogadaju pridruzen je kdd koji objedinjuje informacije na
kojem mjestu u procesu je nastao i Sto se dogodilo. U tablici 3.2. navedeni su
koédovi za dijelove procesa u proizvodnji krvnih pripravaka i u transfuzijskom

lijecenju prema MERS-TM klasifikaciji.
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Tablica 3.2. MERS-TM kodovi za procese u proizvodnji krvnih pripravaka i

transfuzijskog lije€enja

Proizvodnja krvnih pripravaka

Transfuzijsko lije €enje

MERS-TM  Proces MERS- Proces

kéd TM kéd

IS InformatiCki sustav PC Zaprimanje pripravka

CS Odnos s darivateljima i PR Zahtjev za bolesnika
kupcima

DS Odabir davatelja OE Unos narudzbe u LIS

DD Odbijanje davatelja SC Uzimanje uzorka

BC Uzimanije Kkrvi SH Rukovanje s uzorkom

CP Proizvodnja krvnih pripravaka ST Testiranje uzorka

GT Opce testiranje us Pohrana doze

VT Virusno testiranje UM Rukovanje s dozom

LA Oznacivanje SE Odabir doze

PQ Karantena proizvoda AV RaspoloZivo za izdavanje

SD Cuvanje i raspodjela ul Izdavanje krvnog pripravka

PD Odrediste proizvoda uT Transfuzija krvnog pripravka

MS Ostalo MS Ostalo

U tablici 3.3. navedeni su kddovi za neZeljene dogadaje koji se odnose na

transfuzijsko lije€enje. Svaki kdd jedinstveno i standardizirano opisuje pogresku.

Kdd se sastoji od dva dijela: dva slova kodiraju gdje je u procesu pogreska

nastala, a tri znamenke kodiraju Sto se dogodilo.

Kddovi €iji numericki dio po€inje sa znamenkom ,1* nije izvorni kbd MERS-TM

klasifikacije ve¢ je dodan za potrebe ovog istrazivanja.
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Tablica 3.3. Klasifikacija dogadaja u procesu transfuzijskog lijeCenja prema
MERS-TM

PC: Zaprimanje pripravka

PC 001 Unos podataka nepotpun / nije u€injen / neto¢an

PC 002 Dostava nepotpuna / netocna

PC 003 Dostavnica ne odgovara isporu¢enim krvnim pripravcima
PC 004 Dostava u neodgovarajuéim uvjetima

PC 005 Povrat u zalihe

PC 006 Potvrda pripravka

PC 099 Nije specificirano

PR: Zahtjev za transfuzijsko lije  €enje

PR 001 Naruc€eno za pogresnog bolesnika
PR 002 Nepotpuna / neto¢na narudzba
PR 003 Nisu naznaceni posebni zahtjevi (npr. smanjeni broj leukocita, ozraceno)

PR 101 Netocni identifikacijski podaci o bolesniku
PR 102 Naru€ena pogreSna ABO/RhD krvna grupa

PR 103 Planiranje transfuzijskog lijecenja

PR099 Nije specificirano

OE: Unos zahtjeva za transfuzijsko lije  éenje u LIS

OE 001 Narudzba neto€no unesena

OE 002 Nije u€injen unos narudzbe

OE 003 Unesen pogreSan krvni pripravak

OE 101 Zanemareno upozorenje racunala

OE102 Provjera dokumentacije i uzoraka nije ucinjena kod prijema materijala
OE103 Preuzet pogreSan bolesnik /nije preuzet bolesnik

OE 099 Nije specificirano
SC: Uzimanje uzorka

SC 001 Netoéno oznacen uzorak

SC 002 Neoznacen uzorak

SC 003 Uzorak uzet pogreSnom bolesniku

SC 101 Uzorak ne zadovoljava kvalitetom (antikoagulans, volumen, hemoliza, lipemija)

SC 099 Nije specificirano
SH: Rukovanje s uzorkom

SH 001 Uzorak dostavljen bez popratne dokumentacije

SH 002 Dokumentacija i uzorak se ne podudaraju

SH 003 Bolesnikovo ime ili broj nisu to€no upisani na dokumentaciji
SH 004 Neto¢no oznacivanje unutar laboratorija

SH 005 Neispravan postupak s uzorkom krvi

SH 006 NetoCan unos podataka

SH 099 Nije specificirano
ST: Testiranje uzorka

ST 001 Unos podataka netocan / nije uc€injen

ST 002 Nepotpun / netoCan pregled zapisa o prethodnom testiranju/lijecenju
ST 003 Zanemareno upozorenje racunala

ST 005 Epruveta neto¢no oznacena

ST 007 Epruvete s uzorcima krvi zamijenjene

ST 009 Epruvete oznagene s pogreSnim imenom / brojem

ST 011 Pogresno oznaceni podaci o testiranju

ST 012 Nije uCinjeno testiranje
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ST 013 Odabrana pogreSna metoda testiranja

ST 014 Testiranje tehnicki pogresno izvedeno

ST 015 Rezultati testa pogresno interpretirani

ST 016 Reagensi/oprema

ST 017 Nepodudarnost izmedu ABO/RhD na drugoj kontroli

ST 018 Nepodudarnost izmedu sadasnjeg i prethodnog testiranja
ST 019 Nije provedeno dodatno ispitivanje

ST 020 Administrativha kontrola (provjera na kraju testiranja)
ST 021 Naknadna provjera (nakon pregleda i audita)

ST101 Ispisan nalaz za pogresnog bolesnika

ST102 Ispisan/pecatiran nalaz prije zavrSetka testiranja
ST103 Ispisan/pecatiran netoCan nalaz

ST104 Neadekvatnost uzorka

ST105 Pasivni prijenos protutijela (putem pripravka)

ST106 Nepotrebno testiranje

ST107 Pozitivan DAT doze

ST108 Interpretacija rezultata

ST109 Dodatno ispitivanje

ST 110 Neslaganje s dokumentacijom

ST 111 Upozorenje racunala

ST 099 Nije specificirano
US: Pohrana doze

US 001 Neodgovaraju¢a pohrana doze u TST (uvjeti ili lokacija)
UsS 002 Prestario pripravak na zalihama

usi104 ViSestruko vraéene doze

US105 Nestandardna doza AT

US 099 Nije specificirano

UM: Rukovanje s dozom

UM 001 Unos podataka nepotpun / nije u€injen / neto¢an
UM 002 Nepotpuna / neto¢na provjera zahtjeva / zapisa
UM 003 Odabran pogreSan pripravak

UM 004 Administrativha kontrola

UM 005 Neto¢no oznacivanje

UM 007 Nije provedena provjera potrebne dodatne obrade pripravka

UM 008 Neto¢no / pogresno interpretirana potrebna dodatna obrada pripravka
UM 009 Potrebna dodatna obrada nije provedena

UM 010 Naknadna provjera (pregled / audit)

UM101 Mehanicko osteéenje

umM102 Nestandardna doza

UM 099 Nije specificirano
SE: Odabir doze (za kriznu reakciju, dodatnu prerad  u, izdavanje)
SE 001 PogreSno odabran pripravak / doza

SE 002 Unos podataka nepotpun / nije u€injen / netoCan

SE 003 Nije provedena / neto¢no provedena provjera doze i/ili bolesnikovih podataka
SE 005 Zapis o rezultatima prethodnih testiranja netocno interpretiran / nije provjeren
SE 007 Nije provjeren zapis o0 potrebnoj dodatnoj obradi

SE 009 Potrebna dodatna obrada nije shvac¢ena / pogre3no interpretirana

SE 011 Dodatna obrada nije provedena

SE 099 Nije specificirano
AV: RaspolozZivo za izdavanje
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AV 001 Ostalo

AV 002 Pripravak neto¢no testiran

AV 003 Neodgovarajuci pripravak (npr. alogeni umjesto direktne donacije)

Ul: Izdavanje krvnog pripravka

Ul 001 Unos podataka nepotpun / nije proveden / netoCan

Ul 002 Nepotpuna / neto¢na provjera zahtjeva/zapisa

Ul 003 Identifikacijski podaci bolesnika ne odgovaraju podacima na izdatnici

Ul 004 Odabran pogreSan pripravak (za pogreSnu osobu, prava osoba, ali van reda)

Ul 005 Izdano sa zakaSnjenjem

Ul 006 Nije postivano upozorenje kompjutora

Ul 007 Nije zavrSeno kompjutorsko izdavanje

Ul 009 Nije provjerena / netocno provedena kontrola doze i/ili identifikacijskih podataka
bolesnika

Ul 011 Pripravak dostavljen na netocnu lokaciju

Ul 013 Zapis o rezultatima prethodnih testiranja netocno interpretiran / nije provjeren

Ul 019 Izdan pogreSan krvni pripravak (nepodudaran, ne- KSL, ne — autologna)

Ul 020 Administrativha kontrola (zavrSna / naknadna kontrola)

Ul 021 Naknadna provjera (pregled / audit)

Ul 099 Nije specificirano

ul101 Provjera zahtjeva

ul102 Izdano prerano

UT: Transfuzija krvnog pripravka

UT 001 Transfundiran to¢an pripravak pogreShom bolesniku

UT 002 Transfundiran pogreSan pripravak pravom bolesniku

UT 003 Pripravak nije transfundiran

UT 004 Neodgovarajuc¢a pohrana pripravka na odjelu

UT 005 Administrativha kontrola (pripravka / identifikacije bolesnika prije transfuzije)

UT 006 Transfundiran pripravak s nepodudarnom i.v. otopinom

UT 007 Transfundirano sa zakaSnjenjem

UT 008 Odabrana pogresna doza iz hladnjaka na odjelu

UT 010 Krvni pripravak transfundiran neodgovaraju¢im redom

UT 012 Odijel nije provjerio da li se doza nalazi na odjelu

UT 013 Problem u oznacivanju krvnog pripravka

UT 099 Nije specificirano

uT101 Transfundirano prerano

uT102 Transfundiran pogreSan pripravak pogreSnom bolesniku

uT103 Transfundiran to€an bolesnik i to€an pripravak bez indikacije za transfuziju

UT104 Fizicki oStecen pripravak

uUT105 Pripravak prestario na odjelu

uT107 Naknadna provjera

uT108 Transfuzijska reakcija

UT110 Transfundiran toan pripravak to€nom bolesniku

MS: Ostalo

MS 001 Prituzba korisnika

MS 101 PogreSan upis bolesnika na prijemu u bolnicu u BIS

MS 102 Nastalo kod proizvodaa
MS 103 Bolesnik preminuo
MS 099 Nije specificirano
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3.4. Inicijalno istrazivanje nezeljenog doga daja

Istrazivanje nezZeljenog dogadaja provedeno je na dvije razine: inicijalno i
proSireno. Rutinski su istrazeni svi dogadaji i okolnosti pod kojima su se dogodili.
Nalazi istrazivanja upisani su u obrazac Istrazivanje neZeljenog dogadaja (slika

3.2.). ProSireno istrazivanje opisano je u tocki 3.6.
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Slika 3.2. Obrazac istrazivanja nezeljenog dogadaja

1. Dodatni opis dogadaja

4.Predlokene mjere:
onije potrebne

o nadzor

S. Opis korektivnih radnji:

2. Procijena rizika za bolesnika:
QES: o .99 ¢ .90
QEP: o 99 o .90

o785 w30 o285 = .10

.78 ©.50 o025 o

olzvjektaj izvan ZKT

3. Rizik za organizaciju (ZXT)
o Visok © Nizak o Nema

o Izvjestaj u MZSS

Datum prijedloga

Datum implementacije

6.8ifra dogadaja (1) Opis dogadaja 7 Sifra dogadaja (2) Opis dogadaja
L] HEEN
Sifra uaroka Opis Sifra uzroka Opis
| HEEN
Sifra uzroka Opis Zifra usroka Opis
[ L[] HEEN
Sifra uzroka Opis Sifra uzroka Opis
LI ]]
Sifra uzroka Opis Sifra uzroka Opis
LI T[] HEER
8 Sifra dosadaja (3) Opis dogadaja 9 3ifra dogadaja (4) Opis dopadaia
HEEEN
Sifra uzroka Opis Sifra uzroka Opis
[T T] HERN
Sifta uzroka Opis Sifia uzroka Opis
L] HEEN
8ifra uzroka Opis Sifra uzroka Opis
L Ll |
Sifra uzroka Opis &ifre uzroka Opis
L]
10. Zakijudak:

o Nadzirati © Promjena postupka o Revizija politike o Dodaino osposobljavanje © Edukacija osobija o Ostalo
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3.5. Odabir nezeljenog doga daja za daljnje istrazivanje prema indeksu

procijenjenog rizika

Odabirom se paznja usmjerava na nezeljene dogadaje koji trebaju biti detaljno
istrazeni. To su u prvom redu nezeljeni dogadaji s visokim rizikom za bolesnika,
ali i oni koji su mozda banalni, neopasni, medutim su toliko u€estali da se to ne
bi trebalo zanemariti. U ovom istrazivanju istraZzeni su i dogadaji koji mogu
uzrokovati Stetu za ustanovu. Proces odabira ukljucio je procjenu rizika za
svaku vrstu nezeljenog dogadaja, a stupanj rizika odredio je opseg istrazivanja.

Rizik je procijenjen u odnosu na bolesnika i u odnosu na ustanovu.

3.5.1. Procjena rizika za bolesnika
U procjeni rizika za bolesnika za svaki pojedini dogadaj uzeto je u obzir:
- teZina posljedica ili mogucih posljedica (engl. Quantified Estimate Risk of
Severity of Patient Harm — QES);
- vjerojatnost ponavljanja dogadaja (engl. Quantified Estimate Risk of
Severity of Patient Harm — QES);
- je li krvni pripravak/nalaz bio izdan iz transfuzijske sluzbe

- je lidoza krvi unistena;

nacin popravka (planski ili slu¢ajan).

Za kvantificiranje rizika pojedinog dogadaja koristio se indeks procijenjenog
rizika RAI (engl. Risk Assessment Indeks — RAI). Inicijalni RAI se temelji na
tezZini posljedica za bolesnika i vjerojatnosti ponavljanja dogadaja. Konacni RAI

uzima u obzir funkcioniranje kontrolnih to€aka u procesima.

3.5.1.1. Izra¢unavanje inicijalnog RAI
RAI je numeri¢ka vrijednost inicijalnog rizika nezeljenog dogadaja. U MERS-TM
sustavu istrazivanja nezeljenih dogadaja inicijalni RAIl je umnozak tezine

posljedica za bolesnika i vjerojatnosti ponavljanja dogadaja:
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RAI = Tezina posljedica (QES) x Vjerojatnost ponav ljanja (QEP)

U ovom istrazivanju RAIl je izraCunat za sve vrste prijavljenih nezeljenih
dogadaja. Stupanj rizika i prioriteta u istrazivanju nezeljenih dogadaja odreden

je prema matrici prioriteta (slika 3.3.).

3.5.1.2. TeZina posljedica nezeljenog dogadaja za bolesnika

Tezina posljedica nezeljenog dogadaja je pokazatelj stvarne ili moguce Stete za
bolesnika. U ovom istrazivanju koriSten je raspon ishoda nezeljenih dogadaja
od smrti bolesnika do dogadaja bez posljedica. Za stupnjevanje tezZine
posljedica koristila se ljestvica od 6 stupnjeva kojoj su dodijeljene numericke
vrijednosti od 0.99 do 0.10. Ozbiljnost posljedica, ishod za bolesnika kao i
stupnjevi tezine posljedica koriSteni u ovom istrazivanju prikazani su u tablici 3.4.
Za nezeljene dogadaje koji su imali posljedice za bolesnika numeri¢ka
vrijednost QES se dodijelila prema stvarnom ishodu dogadaja prema tablici 3.4.
Za dogadaje koji nisu uzrokovali ozljedu bolesnika i za dogadaje prepoznate
prije ozljede ishod je procijenjen, a numeri¢ka vrijednost za ozbiljnost mogucih

posljedica je dodijeljena prema tablici 3.4.

Tablica 3.4. Stupnjevi tezine posljedica nezeljenog dogadaja za bolesnika

Tezina  posliedica Ishod Stupnjevi  teZine
za bolesnika (QES) posljedica
Katastrofalna Smrt 0.99

Vrlo ozbiljna Opasnost za Zivot 0.90
Ozbiljna Trajno oStecenje i pobol 0.75
Umjerena Dodatno bolnicko lije¢enje 0.50
Neznatna Kratkotrajne, prolazne posljedice 0.25
Beznaéajna Bez posljedica 0.10

3.5.1.3. Procjena vjerojatnosti ponavljanja dogadaja
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Procjena vjerojatnosti ponavljanja dogadaja je procjena ponavljanja dogadaja u
odredenom vremenskom razdoblju. U ovom istrazivanju koristilo se vremensko
razdoblje od 12 mjeseci. Za stupnjevanje vjerojatnosti koristila se ljestvica od 6
stupnjeva kojoj su dodijeljlene numericke vrijednosti od 0.99 do 0.10.
Vjerojatnost ponavljanja, vremensko razdoblje kao i stupnjevi vjerojatnosti

koriSteni u ovom istrazivanju prikazani su u tablici 3.5.

Tablica 3.5. Stupnjevi vjerojatnosti ponavljanja nezeljenog dogadaja

Vjerojatnost ponavljanja Vremensko razdoblje Stupnjevi vjerojatnosti
(QEP) (moZe se dogoditi) ponavljanja

Gotovo sigurno viSe puta mjesecno 0,99

Vrlo vjerojatno jednom mjesecno 0,90
Vjerojatno jednom u 2-3 mjeseca 0.75

Mogu ée jednom u 6 mjeseci 0.50

Malo vjerojatno jednom godisnje 0.25

Gotovo nikada jednom u nekoliko godina 0.10

3.5.1.4. Korigirani RAI

Prije konaC¢nog odredivanja stupnja rizika MERS-TM predvida ocjenjivanje
funkcioniranja kontrolnih toaka u procesu. Rizik za bolesnika je povecan ako
su krvni pripravak ili nalaz izdani ili ako se dogodio neplanirani popravak, a
druStvena Steta je ucinjena ako je krvni pripravak unisten. U ovom istrazivanju
RAI je korigiran prema tablici 3.6. tako da se numeri¢koj vrijednosti RAI pribroji
vrijednost rizika dodatnog ¢imbenika. Korigirani RAI je ukupan rizik nezeljenog

dogadaja.

Tablica 3.6. Dodatni €imbenici povecanog rizika nezeljenog dogadaja za

bolesnika
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Cimbenik Dodatni rizik
Krvni pripravak je transfundiran 0.5
Krvni pripravak ili nalaz je izdan iz transfuzijske sluzbe 0.2
Krvni pripravak je unisten 0.2
Neplanirani popravak 0.1

3.5.1.5. Matrica prioriteta istrazivanja dogadaja

Matrica prioriteta omogucava sistemati¢no utvrdivanje i procjenu jaine odnosa

izmedu dvije informacije. U ovom istrazivanju koriStena je matrica prioriteta koja

povezuje tezZinu posliedica nezeljenog dogadaja za bolesnika i vjerojatnost

ponavljanja dogadaja. Polozaj numeriCke vrijednosti RAI na matrici prioriteta

odreduje stupanj rizika i prioriteta u istrazivanju dogadaja (slika 3.3.). Nacin

donoSenja odluke o opsegu istraZivanja dogadaja opisana je u toc¢ki 3.5.1.4.

Slika 3.3. Matrica prioriteta istrazivanja dogadaja

Vjerojatnost
ponavljanja G.otovo Vrlo Vierojatno Mogu ée I\/.Ialo. G-otovo
doga daja sigurno vjerojatno vjerojatno | nikada
(QEP)

Tezina posliedica 0.99 0.90 0.75 0.50 0.25 0.10
za bolesnika (QES)
Katastrofalna 0,99 0,2 0,1
Vrlo teSka 0.90 0.2 0.1
Teska 0.75 0.2 0.1
Umjerena 0.50 0.1 0.05
Neznatna 0.25 0.1 0.02
Beznaé&ajna 0.10 0.1 0.1 0.1 0.05 0.02 0.01
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3.5.1.6. Odredivanje opsega istrazivanja

ProSireno istrazivanje neZeljenog dogadaja ucinjeno je za dogadaje koji su
visoko rizicni za bolesnika ili organizaciju. Opseg istraZivanja ovisno o0
vrijednosti RAI prikazan je u tablici 3.7. Visoko rizicni dogadaji za bolesnika za
koje je obvezno proSireno istrazivanje su oni u kojih je RAI > 0.5.

Tablica 3.7. Smijernice za odredivanje opsega istrazivanja ovisno o RAI i mjere

koje je potrebno poduzeti

RAI Opseg istrazivanja Mijere

<0.5 Rutinsko Nadzor procesa

0.5do 0.7  ProSireno istraZzivanje Nadzor i razmatranje promjene
RAI > 0.7 ProSireno istrazivanje Nadzor i predlozena promjena

3.5.2. Procjena rizika za ustanovu

Kako nezeljeni dogadaji ne moraju nuzno biti vezani za bolesnika, procijenjen je
I rizik za ustanovu. Rizik za ustanovu je pokazatelj stvarne ili moguce Stete npr.
financijski gubitak ili gubitak ugleda. Rizik je stupnjevan kao visok, mali ili ga
nema. U slu€ajevima kada je procjeno da je rizik za ustanovu visok, provest ¢e

se prosireno istrazivanje dogadaja.
3.6. ProsSireno istraZzivanje visoko rizi  énih nezeljenih doga daja
Na temelju inicijalnog istrazivanja Cesto je teSko utvrditi izvoriSte i uzroke

nezeljenog dogadaja i predloziti korektivne mjere pa treba provesti proSireno

istrazivanje. ProSireno istrazivanje je ucinjeno za:

sve nove ili jedinstvene nezeljene dogadaje ako je RAI 0.5,

- dogadaje s visokim rizikom za organizaciju,

- nezeljene dogadaje s katastrofalnim; vrlo teskim ili teSkim posljedicama
za bolesnika iako je RAI <0.5,

- nezeljene dogadaje koji se Cesto javljaju iako je RAI <0.5.
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Istrazivanje se nije ponavljalo za istovrsne nezeljene dogadaje prema MERS-
TM klasifikaciji (vidi toCku 3.3.2.) ako su oni vec istrazeni i nalaze se u bazi

podataka. Ti dogadaji su povezani s prethodnim istovrsnim dogadajem.

3.6.1.Istrazivanje uzroka nezeljenih doga daja

Primarni cilj istrazivanja neZeljenog dogadaja je skupiti Sto viSe informacija kako
bi se dogadaj u cijelosti razumio. Istrazivanja treba voditi tako da se dobije
odgovor na tipi¢na pitanja: tko, sto, kada, gdje i zasto.

Radi uspjesnijeg istrazivanja uzroka dogadaja u ovom istrazivanju koristili smo
tehniku konstrukcije stabla uzroka. Slika 3.4. prikazuje Obrazac za izgradnju
stabla uzroka. On pomaze u stvaranju mape dogadaja koja vodi istrazivaca u
postavljanju pitanja neophodnih za istrazivanje svih uzroka dogadaja. Obrazac
je podijeljen u dva dijela: stranu pogreSaka i stranu popravka. Strana pogreSaka
istraZuje se za sve neZeljene dogadaje. Strana popravka istrazuje se samo ako
se radi o neZellenom dogadaju bez posljedica za bolesnika i za dogadaje
otkrivene prije posljedica. Na toj strani se biljeze sve planirane i neplanirane
radnje kojima se sprijeCilo nastajanje nezeljenog dogadaja, odnosno razlozi
zasto nije bilo posljedica za bolesnika. U dnu Obrasca upisuju se kodovi uzroka
prema Eindhovenovom klasifikacijskom modelu prilagodenom za medicinu

(ECM). Graficki prikaz prilagodava se specificnim okolnostima dogadaja.
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Slika 3.4. Obrazac za izgradnju stabla uzroka dogadaja

Prethodni
dogataji

Prethodni
dogataji

Uzrok

ECM kod

Dogdaj

Strana pogreSaka Strana popravka

OO Y
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3.6.2. Klasifikacija uzroka nezeljenih doga daja

Nakon provedene analize nezZeljenog dogadaja uzroci su klasificirani prema

ECM.1,3 Dodjeljivanje ECM kédova omogucilo je razvrstavanje neZzeljenih

dogadaja prema izvoriStu greSaka. Isti uzrok se u jednom dogadaju moze javiti

viSe puta pa je kod analize i to uzeto u obzir.

ECM ima 20 kédova kojima se opisuju uzroci pogreSaka. Kddovi su podijeljeni u

Cetiri skupine:

1.
2.
3.
4.

Tehnicki ¢imbenici — latentne greSke
Organizacijski ¢imbenici — latentne greske
Ljudski ¢imbenici — aktivhe greske

Ostali Cimbenici

Klasifikacija uzroka bila je zapoceta s trazenjem latentnih greSaka Sto povecava

izgled otkrivanja svih uzroka skrivenih ispod povrSine. Kad se ustanovilo kojoj

skupini uzroci pripadaju, podrobnije su klasificirani prema ECM.
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3.6.2.1. Tehnicki ¢imbenici

Identifikacija uzroka dogadaja pocinje s isklju€ivanjem tehnickih ¢imbenika koji
su podijeljeni u Cetiri skupine: vanjski, oblikovanje, izvodenje i materijali (tablica
3.8.) U ovu skupinu su uvrSteni problemi s opremom, racunalnim programom,

materijalima, obrascima i sl.

3.6.2.2. Organizacijski ¢imbenici

Drugi korak u Klasifikaciji uzroka nezeljenog dogadaja bio je procijeniti je li
izvoriSte pogreSke u organizaciji. Prema ECM organizacijske greSke su
podijeljene u pet skupina koje su povezane s radnom okolinom (uvjetima rada):
vanjske, dokumentacija, prijenos znanja, greske upravljanja, radna kultura
(tablica 3.8.). U ovu skupinu uvrSteni su uzroci poput manjkavosti u standardnim
operativnim postupcima, donoSenju odluka, procjeni prioriteta i mijenjanja

propisanih aktivnosti.

3.6.2.3. Ljudski ¢imbenici

Ljudski ¢imbenici se istrazuju posljednji. Prema uzroku nastajanja podijeljeni su
u tri skupine: nedostatak znanja, nepridrzavanje pravila i nedostatak vjestine
(tablica 3.8.).

3.6.2.4. Ostali ¢imbenici
Uzroci koji nisu klasificirani u prethodne tri skupine mogu biti uzrokovani
osobinama bolesnika ili darivatelja. Ukoliko nisu klasificirani niti u ovu skupinu

ostat ¢e kao neklasificirani (tablica 3.8.).
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Tablica 3.8. Eindhovenov klasifikacijski model uzroka dogadaja prilagoden za

medicinu

Specifi €ni tehni €ki €imbenici

TEX Vanijski Tehnicki propusti koji nisu nadleznost i odgovornost
ustanove

TD Oblikovanje Propust u tehni¢kom oblikovanju postupaka u nadleznosti
ustanove

TC Izvodenje Tehni€ki propusti u izvedbi izvorno tehnicki dobro oblikovanih
postupaka

™ Materijali Propusti u materijalima koji se ne mogu klasificirati u TD i TC

Specifi €ni organizacijski €imbenici

OEX Vanijski Propusti koji nisu u nadleznosti organizacije

OoP Dokumentacija Propusti u kvaliteti i raspoloZivosti dokumentacije (previSe
komplicirana, neto€na, nije izradena, loSe izloZzena)

OK Prijenos informacija Propusti nastali zbog neodgovaraju¢eg prijenosa znanja ili
informacija osoblju

OM GreSke upravljanja Propusti nastali zbog neodgovaraju¢ih odluka odgovornih
osoba pri ¢emu je zdravstvena sigurnost stavljena u drugi
plan

oC Kultura Propusti koji su nastali zbog loSeg kolektivnog odnosa i

nacina ponasanja prema radu, a posebno prema rizicima

Specifi €ni ljudski €imbenici

HEX Vanijski Ljudski propusti koji nisu u nadleznosti ustanove

Temeljeni na znanju - ukljuCuje savjesnu primjenu postojeéeg znanja u snhalazenju u novim

okolnostima

HKK Znanje Nesposobnost osobe u primjeni svog sadaSnjeg znanje u
novim okolnostima

Temeljeni na pravilima - ukljuCuje primjenu postojeéih pravila ili obrazaca ponaSanja u

shalaZenju u poznatim okolnostima

HRQ  Osposobljenost Odnosi se na neodgovarajuéu kvalifikaciju, uvjezbanost ili
edukaciju za odredeni zadatak

HRC Uskladenost Nedostatak uskladenosti aktivnosti unutar ustanove

HRV Provjera Propust u sagledavanju okolnosti ukljuéujuéi i stanje
bolesnika i materijala prije poCetka rada

HRI IzvrSenje Propusti koje su rezultat propusta u planiranju i izvodenju
zadatka

HRM Nadzor Propust u nadzoru postupka ili bolesnika tijekom ili nakon

izvrSenja zadatka
Vjestine - uklju€uje automatsko izvrSenje zadatka bez dovoljno paznje tijekom izvodenja
HSS Nespretnost Nehoti¢an pogreSan korak u izvodenju fine motorne radnje

HST Posrtaj Nehoti¢an pogresSan pokret cijelog tijela

Ostali éimbenici

PRF Osobitosti bolesnika Propusti uzrokovani osobinama bolesnika ili darivatelja na
koje osoblje ne moze utjecati

X Neklasificirani Propusti koji se ne mogu Klasificirati u gore navedene
skupine
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3.7. Dijagram uzroka i posljedica (Ishikawa dijagra  m)

Radi istrazivanja, boljeg razumijevanja i grafickog prikazivanja mogucih uzroka
nezeljenih dogadaja i dogadaja prepoznatih prije ozljede, izradeni su dijagrami
uzroka i posljedica. Oni su izradeni temeljem analize rasprSenja smjeStavanjem
pojedinacnih uzroka unutar svake skupine uzroka (101). Opceniti graficki

primjer prikazan je na slici 3.5.

Slika 3.5. Graficki prikaz dijagrama uzroka i posljedica

O - Organizacijski¢cimbenici T - Tehnicki ¢imbenici

<« TEX - Vanjski
OEX-Vanjski —
OM-Upravljacki prioriteti
< TD - Projektni

OP-Protokoli i procedure

<— OC-Kultura odgovornosti < TC - Konstruktivni

OK-Prijenos znanja <« TM - Materijal

Pogreska

>
HR - Pravila ponaSanja u struci
HST-Spretnost
HRQ-Neuskldenost UV pokreta
kvalificiranosti
HRC-Koordinacija = ./
PRF-Faktori

timova / il /
HRV-Verifikacija

(provjera) HSS-Visoke

(posebne) vjestine
X-Neklasificirani
faktori

HRI-Intervencija

HRM-Nadzor

H - Ljudski ¢imbenici P -Ostali¢imbenici

vezani na pacijenta
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3. 8. Ustroj baze rutinskih rjeSenja

Svi neZeljeni dogadaji i dogadaji izbjegnuti prije ozljede su analizirani prema
opisu, mjestu otkrivanja dogadaja u procesu transfuzijskog lijeCenja, vrsti
dogadaja i vrsti popravka, MERS-TM klasifikaciji dogadaja, uzrocima prema
ECM i ¢imbenicima korigiranog RAI. Identi¢ni dogadaji su svrstani u skupine, a
za svaku skupinu predloZene su mjere za poboljSanje procesa koje su unesene
u bazu podataka. Time je ustrojena informatiCka baza rjeSenja temeljena na

najboljem znanju i najviSim standardima.

3.9. Statisti ¢ka analiza

Frekvencije nezeljenih dogadaja i pogreSaka po skupinama su prikazane
raspodjelom i udjelom. Za opis raspodjele koriStene su mjere centralne
tendencije (medijan odnosno aritmeti¢ka sredina) i mjere varijabilnosti. Svi
podaci su analizirani po skupinama (rasponi odnosno standardne devijacije)
prema MERS-TM Kklasifikaciji za pojedine faze analiziranog procesa. Incidencija
je izraCunata, kada je to primjereno, prema slijedec¢im denominatorima: broju
transfundiranih doza, bolesnika, zahtjeva i uzoraka. Za procjenu prediktivnih
vrijednosti pojedinih parametara koriStena je logistiCcka regresija (102).
StatistiCka obrada podataka ucinjena je uz pomo¢ programa Statistica (verzija
9.1. StatSoft Inc. Tulsa, SAD).

3.9.1. Logisti ¢ka regresija

LogistiCki model regresijske analize primijenjen je za rijetke nezeljene dogadaje
koji su bili uzrokovani pogreSkama u procesu transfuzijskog lije¢enja. Analizirani
su slijedec¢i prediktori: mjeseci u godini, radno vrijeme (jutarnja smjena vs.
popodne vs. noc), dani u tjednu (radni vs. vikend vs. praznik), starost bolesnika
(odrasli >18 godina vs. djeca<18 godina vs. novorodencad < 4 mjeseca), vrsta
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pripravka, klinika i medicinska djelatnost. Model se takoder preporucuje u
literaturi (102).
Za potrebe modela prediktori su prilagodeni kako slijedi:
1. mjeseci u godini podijeljeni su u Cetiri skupine koje predstavljaju godisnja
doba: zima, proljece, ljeto i jesen;
2. za vrstu pripravka napravljene su dvije skupine: koncentrat eritrocita i
ostali krvni pripravci;
3. u medicinskoj djelatnosti intenzivha njega je spojena s KkirurSkim
djelatnostima s obzirom da se radi o kirurSkim bolesnicima, a

novorodenacki odjeli s pedijatrijskom djelatnoScu.

Model koji uklju€uje sve prediktore nije rezultirao numericki stabilnim rjeSenjem.
Budu¢i da klinika ima 33, a pogresno transfundiranih doza 41 napravljen je

model bez klinika.

3.9.2. Pareto dijagram

Pareto dijagram je tehnika za klasificiranje problema, odnosno problemskih
podru€ja prema stupnju njihove vaznosti, a potom usmjeravanje korektivnih
aktivnosti na one najvaznije. Za izradu Paretovih dijagrama mogu se Koristiti
relativne frekvencije ili veliine u padaju¢em nizu (101). Pareto dijagram cesto
ukazuje da mali broj uzroka €ini veliki dio problema, pa je joS poznat kao pravilo
20/80. Najbolje ih je koristiti u paru: npr. Pareto dijagram uzroka i Pareto
dijagram posljedica Sto omogucuje potpuno sagledavanje problema. U ovom
istrazivanju, kada je to bilo primjereno, izradeni su Pareto dijagrami u
skupinama dogadaja koji su imali za posljedicu unistenje doza i u dogadajima

prepoznatim prije ozljede.

3.9.3. Kontrolne karte

Kontrolnim kartama prati se proces tijekom vremena. U ovom istraZivanju
promatrane su promjene u skupinama dogadaja koji su imali za posljedicu
uniStavanje doze krvnog pripravka i dogadajima prepoznatim prije ozljede cija
frekvencija je dozvoljavala izradu kontrolnih karata. KoriStena je p kontrolna
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karta za atributivna svojstva koja sadrzi: liniju proporcija izraCunatu u odredenim
vremenskim razmacima (u ovom slu¢aju jednom mjesecno), centralnu liniju
(CL) koja je omjer ukupnog broja pogreSaka i broja dogadaja (p) i gornju
kontrolnu granicu (GKG) koja iznosi 3 standardne devijacije iznad centralne
linije (101).

3.9.4. Procjena broja pogresnih uzoraka krvi

Broj uzoraka krvi uzetih pogresnim bolesnicima (engl. wrong blood in tube —
WBIT) procijenjen je prema ucestalosti uzoraka s krvnom grupom koja se ne
podudara s prethodnim nalazima. Polazna ucestalost WBIT je izraCunata
dijelienjem broja uzoraka u kojima se krvna grupa nije podudarala s prethodnim
nalazima s ukupnim brojem uzoraka za koje je u LIS-u prije testiranja veé
postojao podatak o krvnoj grupi (ponovi uzorci) Sto je omogucéavalo otkrivanje
pogreSke (74). Ova ucCestalost se mora korigirati za skrivene WBIT pogreske.
Skrivene WBIT su pogreSke u kojima je uzorak krvi uzet pogreSnom bolesniku
ali se krvna grupa u uzorku ne razlikuje od prethodnog nalaza. Ucestalost
skrivenin WBIT ovisi 0 uCestalosti krvnih grupa u populaciji. Korigirani WBIT
dobiven je dijeljenjem polazne ucestalosti WBIT s korekcijskim faktorom (74).
Korekcijski faktor za skrivene WBIT izraCunat je prema formuli 1+(1-Q) u kojoj je
Q Sansa da dvije slu¢ajno odabrane osobe imaju istu ABO krvnu grupu. Q je
izraCunat prema ucestalosti ABO krvnih grupa u KBC Zagreb u 2007. godini, a
prema formuli Q=a?+b?*+c*+d® u kojoj je ,a“ ucestalost osoba krvne grupe A,
.p* uCestalost osoba krvne grupe B, ,c“ uCestalost osoba krvne grupe O, a

,d“ uCestalost osoba krvne grupe AB.
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4. REZULTATI

4.1. Analiza nezeljenih doga daja

U promatranom razdoblju od devet godina zabillezena su 36 neZzeljena

dogadaja u kojima je sudjelovalo 39 bolesnika i transfundirana je 41 doza krvnih

pripravaka (tablica 4.1). Dva bolesnika su bila pedijatrijske, a 7 novorodenacke

dobi. ViSe od polovice neZeljenih dogadaja bilo je vezano za transfuzije KE i

hitno transfuzijsko lijecenje.

Tablica 4.1. Nezeljeni dogadaji u razdoblju 2002.-2010.

Broj dogadaja

Broj ukljuenih bolesnika
odrasli bolesnici

djece > 4 mjeseca
novorodencad

Broj krvnih pripravaka
Koncentrat eritrocita
Koncentrat trombocita

SvjeZze zamrznuta plazma
Anti-D hiperimuni gamaglobulin
Hitnost transfuzijskog lijecenja
hitno

redovito

36

39

30 (83%)
2 (5%)
7 (18 %)
41

23 (56%)
7 (17%)

7 (17%)

4 (10%)

19 (53%)
17 (47%)

Broj nezeljenih dogadaja po godinama prikazan je na slici 4.1. a detaljni opis

dogadaja nalazi se u privitku 11.2.
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Slika 4.1. Raspodjela nezeljenih dogadaja po godinama u razdoblju 2002.- 2010.

godine

Broj nezeljenih doga daja

2002. 2003. 2004. 2005. 2006. 2007. 2008. 2009. 2010.

4.1.1. Mjesto otkrivanja nezeljenih doga daja u procesu transfuzijskog
lije €enja

Najveci broj nezeljenih dogadaja otkriven je u transfuzijskoj sluzbi (24/36, 67%),
zatim slijede klini¢ki odjeli (9/36, 25 %) i proizvodac krvnih pripravaka (3/36,
8%).

Na slici 4.2 crvenom linijjom prikazana su mjesta u procesu transfuzijskog
ljeCenja na kojima je otkrivena pogreska. NajviSe pogreSaka otkriveno je
tijekom prijetransfuzijskog ispitivanja (33%), a slijedili su izdavanje (25%),
primjena (22%) i povrat krvnih pripravaka s odjela (5%). U skupinu Ostalo (MS)
uvrsteno je 5 pogreSaka: 2 pogreske otkrivene zbog prituzbi lije¢nika s odjela i 3
sluCaja kada je proizvoda¢ obavijestio o neispravnosti krvnih pripravaka.
Detaljan prikaz mjesta otkrivanja nezZeljenih dogadaja prema MERS-TM

klasifikaciji prikazan je u tablici 4.2.
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Slika 4.2. Mjesto otkrivanja nezeljenih dogadaja i nastanka prve pogreske
prema MERS-TM klasifikaciji

14

0 A —~

Broj nezeljenih doga daja

]
03\\ 1/ No ol

PC PR OE SC SH ST US UM SE AV Ul UT MS
—&— Mjesto otkrivanja == Mijesto nastanka

PC-zaprimanje krvnih pripravaka; PR-zahtjev za bolesnika; OE-Unos narudzbe u informacijski sustav; SC-
Uzimanje uzorka; SH-Rukovanje s uzorkom; ST-Testiranje uzorka; US-Pohrana doza; UM-rukovanje s
dozom; SE-Odabir doze; AV-raspolozivo za izdavanje; Ul-lzdavanje krvnog pripravka; UT-Transfuzija
krvnog pripravka; MS-Ostalo
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Tablica 4. 2. Mijesto otkrivanja nezeljenih dogadaja prema MERS-TM

klasifikaciji

Mjesto otkrivanja u procesu MERS-TM kod N %
Povrat u zalihe PCO005 2

PC: Zaprimanje zahtjeva 5
Nepodudarnost sadaSnjeg i prethodnog

testiranja STO018

Administrativna kontrola ST020

Naknadna provjera ST021 1

ST: Testiranje bolesnika 12 34
Naknadna provjera izdane doze ulo21 5

Kod slijedecéeg izdavanja ul103 4

IU: 1zdavanje krvnih pripravaka 9 25
Naknadna provjera uT107 5
IstraZivanje transfuzijske reakcije uT108 3

UT Transfuzija pripravka 8 22
Prituzba korisnika MS001 2
Naknadno otkriveno kod proizvodaca MS102 1

Virusno testiranje kod proizvodaca VT 2

Ostalo - 5 14
Ukupno 36 100

4.1.2. Analiza pogreSaka u nezeljenim doga dajima

4.1.2.1. Analiza prvih pogreSaka u nezeljenim dogadajima

U 18 (50%) nezeljenih dogadaja prva pogreska je ucinjena na klinickom odjelu,

a slijedili su proizvodac krvnih pripravaka u 10 (28%), transfuzijska sluzba u 6

(17%) i ostali laboratoriji u 2 (6%) slu€aja.

Na slici 4.2. prikazana su mjesta u procesu transfuzijskog lije€enja na kojima je

nastala prva pogreska. Najveci broj prvih pogreSaka nastao je nakon izdavanja

krvnih pripravaka u skupini transfuzijskog lijeCenja 11 (31%), a slijedili su
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narudzba s odjela 6 (17%), izdavanje krvnih pripravaka 5 (14%) i testiranje 4
(10%). U skupinu Ostalo (MS) uvrSteno je 10 pogreSka nastalih kod

proizvodaca krvnih pripravaka.

4.1.2.2. Analiza svih pogreSaka u neZeljenim dogadajima

Analizom 36 neZeljenih dogadaja ukupno je otkrivena 81 pogreSka (medijan 2,
raspon 1-4). Broj neZeljenih dogadaja s jednom pogreskom bio je 9 (25%), s
dvije 14 (39%), tri 8 (22%), a sa Cetiri 9 (14%). ProsjeCan broj pogreSaka po

nezeljenom dogadaju bio je 2,25.

Slika 4.3. prikazuje raspodijelu svih pogreSaka prema mjestu nastanka. Najveci
broj pogreSaka (44%) nastao je kod primjene krvnih pripravaka, a slijedili su
prijetransfuzijsko testiranje (14%), izdavanje krvnih pripravaka (11%),
naru€ivanje krvnih pripravaka (7%), rukovanje s uzorkom (6%) i odabir doze
(4%). Kod proizvodaca krvnih pripravaka i u drugim laboratorijima nastalo je
14% nezeljenih dogadaja: 1 u oznacivanju krvne grupe na dozi krvnog pripravka,
7 u op¢em testiranju, 1 u odabiru davatelja i 1 u proizvodnji krvnih pripravaka.
Tri dogadaja bila su povezena s testiranjem na billege zaraznih bolesti.
Detaljan prikaz pogreSaka koje su dovele do nezeljenih dogadaja prema MERS-

TM klasifikaciji nalazi se u tablici 4.3.
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Slika 4.3. Raspodijela pogreSaka prema mjestu nastanka za nezeljene dogadaje
prema MERS-TM klasifikaciji (N 81)

Broj pogreSaka
N
<

PR SH ST SE ul uT MS

PR-zahtjev za bolesnika; SH-Rukovanje s uzorkom; ST-Testiranje uzorka; SE-Odabir doze; Ul-lzdavanje
krvnog pripravka; UT-Transfuzija krvnog pripravka; MS-Ostalo
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Tablica 4.3. Ukupan broj pogreSaka povezanih s nezeljenim dogadajima prema

MERS-TM Klasifikaciji

. ) MERS-TM _Pogreska e
Opis pogreske kod P2 P3 P4 N %
Neto¢na narudzba PRO02 4 3 3 ) 4
Nisu naznaceni posebni zahtjevi PR003 1 - - - 1
Planiranje transfuzijskog lije¢enja PR104 1 - - - 1
PR: Zahtjev za bolesnika 6 ) ) _ 6 7
Provjera prethodnih nalaza SH100 - 3 1 1 5
SH: Rukovanje s uzorkom ; 3 1 1 5 6
testiranje nije ucinjeno ST012 - 1 - - 1
Odabrana pogredna metoda
testiranja STO013 1 - - - 1
Tehnicki loSe izvedeno testiranje ST014 1 1 - - 2
Rezultati testa pogresno
interpretirani STO015 1 2 - - 3
Reagensi/oprema ST016 1 - - - 1
Administrativna kontrola ST020 - 1 2 - 3
ST: Testiranje uzorka bolesnika 4 5 2 .11 14
Unos podataka nepotpun/neto¢an SE002 3 - 3
Zapis o prethodnim nalazima
netocno interpretiran/ nije proveden  SE005 - - - - -

SE: Odabir doze } 3 } ; 3 4
Nepotpuna provjera zahtjeva ulo02 1 - - - 1
Odabran pogresan pripravak ul004 2 - - - 2

Izdan pogresan krvni pripravak ul019 2 - 1 - 3
Administrativna kontrola ul020 - 1 2 - 3

Ul: Izdavanije krvnih pripravaka 5 1 3 _ 9 11
Pripravak nije transfundiran UTO003 - 3 - 3
Neodgovarajuc¢a pohrana na odjelu  UT004 - 1 1 1
Neodgovarajuéa administrativha

kontrola UT005 4 8 1 2 15
Transfundirano sa zakasnjenjem uT007 - 4 3 1 8
Odabrana pogreSna doza iz

hladnjaka na odjelu uTO008 5 1 - - 6

Krvni pripravak transfundiran

neodgovaraju¢im redom uTO010 1 - - - 1
Transfundiran pogreSan pripravak

pogreSnom bolesniku uT102 1 - - - 1

UT: Transfuzija krvnih pripravaka 11 14 7 4 36 44
Oznacivanje LA 1 - - - 1

Opce testiranje GT 5 - - - 5

Odabir davatelja DS 1 - - - 1
Virusno testiranje davatelja VT 2 1 - - 3
Proizvodnja krvnih pripravaka CP 1 - - - 1

MS: Ostalo 10 1 s - 11 14
Ukupno 36 27 13 5 81 100

P1-prva pogreska; P2-druga pogreSka; P3-tre¢a pogresSka: P4-Cetvrta pogresSka
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4.1.3. Osoblje uklju €éeno u nezeljene doga daje

Prvu pogreSku u nezeljenom dogadaju najceSce je ucinio netko od klinickog
osoblja: medicinske sestre u 11 (28%) sluCajeva, lijeCnici u 8 (22%) i
anestezioloski tehnicari u 3 (8%). Osoblje transfuzijske sluzbe ucinilo je prvu
pogresku u 4 (11%) slucaja. U 11 (30%) sluCaja prva pogreska je ucinjena izvan

naSe ustanove pa su osobe koje su sudjelovale u dogadajima nepoznate.

4.1.4. Incidencija neZeljenih doga daja

Incidencija nezeljenih dogadaja prema medicinskoj djelatnosti prikazana je u
tablici 4.4. Ukupna incidencija dogadaja na 1000 transfundiranih bolesnika bila
je 0.90, a kretala se u rasponu od 0 u jedinicama intenzivnog lije€enja do 2,76

na odjelima za novorodencad.

Tablica 4.4. Incidencija nezeljenih dogadaja na 1.000 transfundiranih bolesnika

NeZeljeni doga daji

Medicinska djelatnost N % Broj bolesnika Incidencija*

Ginekologija 6 16 2.827 0,76
Intenzivna njega 0 0 7.436 0
Internisti¢ki odjeli 13 36 10.638 1,22
Kirurski odjeli 7 19 15.386 0,45
Pedijatrijski odjeli 2 6 2.008 1,00
Neonatologija 7 19 2.534 2,76
Hitna sluzba 1 3 2.453 0,40
Ukupno 36 100 40.068 0,90

Incidencija neZeljenih dogadaja prema vrsti transfundiranih pripravaka u
razdoblju od 2002. do 2010. godine prikazana je u tablici 4.5. Incidencija
nezeljenih dogadaja na 10.000 transfundiranih doza krvnih pripravaka bila je
0,82, dok je za KE 1,01, za KT 0,36, za SSP 1,05, a za anti-RhD 7,82.
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Tablica 4.5. Incidencija nezeljenih dogadaja na 10.000 doza transfundiranih

krvnih pripravaka

Vrsta krvnog pripravka

Godina KE KT SSP anti-RHD Ukupno

2002. 1,53 0,00 0,00 0,00 0,55
2003. 0,00 0,44 3,63 32,52 1,28
2004. 1,09 0,00 2,26 0,00 0,84
2005. 1,04 0,90 0,00 17,73 1,06
2006. 0,99 0,00 0,00 0,00 0,40
2007. 2,09 0,49 1,70 0,00 1,31
2008. 0,00 0,46 0,00 0,00 0,21
20009. 1,47 0,00 0,00 0,00 0,67
2010. 1,04 0,95 0,00 19,92 1,10
2002.-2010. 1,01 0,36 1,05 7,82 0,82

Incidencija nezeljenih dogadaja prema mjestu otkrivanja i mjestu nastanka prve

pogreske prikazana je u tablici 4.6. Incidencija je prikazana prema broju

postupaka Klasificiranin prema MERS-TM procesima. Na 1000 postupaka

transfuzijskog lije€enja i dijagnostike incidencija je bila 0,08. Najveca incidencija

otkrivanja dogadaja bila je na odjelima za novorodenCad 0,14. Najveca

incidencija nezeljenih dogadaja bila je na ginekoloskim odjelima 0,28.
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Tablica 4.6. Incidencija nezeljenih dogadaja na 1.000 postupaka klasificiranih
prema MERS-TM

Medicinska Broj Mjesto otkrivanja Mjesto nastanka
djelatnost postupaka doga daja doga daja
MERS-TM N Incidencija N Incidencija

Ginekologija 14402 1 0,07 4 0,28
Intenzivha njega 83500 1 0,01 0 0,00
Internisticki odjeli 226374 4 0,02 5 0,02
Kirurski odjeli 64749 2 0,03 5 0,08
Pedijatrijski odjeli 38665 0 0,00 2 0,05
Transfuzijska sluzba 443974 24 0,05 8 0,02
Neonatologija 7192 1 0,14 0 0,00
Proizvodaé 439359 3 0,00 10 0,02
Drugi laboratorij 443974 0 0,01 2 0,00
UKUPNO 443974 36 0,08 36 0,08

4.1.5. Transfuzijske reakcije uzrokovane nezeljenim  dogadajima

U promatranom vremenskom razdoblju smrtni slu€ajevi zbog nezeljenih
dogadaja povezanih s transfuzijskim lijecenjem nisu opazeni. U 19 (53%)
bolesnika opazene su prolazne transfuzijske reakcije: AHTR imala su 3
bolesnika, umjerenu hemolizu eritrocita s pozitivnim DAT-om bez klini¢kih
simptoma AHTR imalo je 8 bolesnika, 2 bolesnika su imali teSke alergijske
reakcije, 1 bolesnik je imao FNHTR i 1 hiperviskozni sindrom zbog transfuzije
rekonstruirane doze pune krvi s previsokim hematokritom. U 3 slu€aja
dokazana je postransfuzijska infekcija (1 HIV i 2 HBV).

Kod primjene krvnih pripravaka zamjena doza dogodila se u 3 (8%) slu¢aja: 1
zamjena KE i 2 zamjene KT. Zamjena bolesnika dogodila se u 8 sluCajeva
(22%): u 6 bolesnika koji su trebali transfuziju KE, u jednog bolesnika lijeCenog
sa SSP i u 1 slu€aju anti-RhD profilakse. U 13 (36%) sluajeva krvni pripravci
su bili ABO nepodudarni. U¢estalost ABO nepodudarnih transfuzija prikazana je
u tablici 4.7.
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Tablica 4.7. UCestalost ABO nepodudarnih transfuzija

Krvni pripravak Ucéestalost
Koncentrat eritrocita 1:25.410
Svjeze zamrznuta plazma 1:33.189
Koncentrat trombocita 1:11.896
Ukupno 1:22.479

4.1.5.1. Procjena rizika za nezeljene dogadaje

Za svih 36 neZeljenih dogadaja procijenjen je rizik za bolesnika prema tezini
posljedica i vjerojatnosti ponavljanja dogadaja te rizik za ustanovu.

Svi dogadaji imali su RAI >0.7. U 10 (28%) dogadaja nije bilo rizika za naSu
ustanovu jer su pogresSke ucinjene kod proizvodaca krvnih pripravaka. Ostalih
26 (72%) dogadaja bili su visokorizi€¢ni za naSu ustanovu zbog moguceg gubitka
ugleda ili financijske Stete. U 7 (27%) sluCajeva za nezeljeni dogadaj bila je

odgovorna transfuzijska sluzba.

4.1.6. Analiza uzroka nezeljenih doga daja

Buduci da je RAI svih neZeljenih dogadaja bio >0.7, za sve dogadaje ucinjeno
je prosSireno istrazivanje. Vecina nezeljenih dogadaja imala je nekoliko uzroka.
U 2 slu¢aja uzroke nije bilo moguce istraziti jer su se nezeljeni dogadaji dogodili
u drugom laboratoriju. Za 34 neZeljena dogadaja utvrdena su 139 uzroka, 4,1
po dogadaju (medijan 4:; raspon 1 do 7). Cetrnaest posto dogadaja imalo je
jedan uzrok, 17% dva, 3% tri, 33% Cetiri, 5% pet, 25% Sest i 3% sedam. U 45%
slu€ajeva radilo se o ljudskim ¢imbenicima, u 33% o organizacijskim, u 14% o
tehni¢kim, a 6% uzroka bilo je povezano s ¢imbenicima bolesnika, odnosno
davatelja (slika 4.4). Detaljan prikaz uzroka nezeljenih dogadaja prema ECM

klasifikaciji prikazan je na slici 4.5.

65



Slika 4.4. Raspodjela uzroka nezeljenih dogadaja prema glavnim skupinama
ECM Kklasifikacije

6% 2% 1494

: ‘! OTehni¢ki ¢imbenici
O Organizacijski  €imbenici

OLjudski €imbenici
0O Cimbenici vezani za bolesnika

45% 33% @ Ostalo

Slika 4.5. Raspodijela uzroka nezeljenih dogadaja prema ECM klasifikaciji
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TEX-tehnicki vanjski, TD-tehnicko oblikovanje, TC-tehni¢ko izvodenje; TM-materijali, OEX-organizacijski vanjski, OP-
dokumentacija, OM-pogreSke upravijanja; OC-kultura ponaSanja; HEX-Vanjski ljudski, HKK-znanje; HRQ-
osposobljenost; HRC-uskladenost; HRV-provjera; HRI-izvrSenje; HRM-nadzor; HSS-nespretnost; HST-posrtaj; PRF-
osobitosti bolesnika; X-neklasificirani
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Za sve neZzeljene dogadaje izradena su stabla uzroka. Slika 4.6. prikazuje
stablo uzroka jednog neZeljenog dogadaja. Ostali sluajevi prikazani su u

prilogu 2.

Slika 4.6 .Opis nezeljenog dogadaja 489 i pripadajuce stablo uzroka

Dogadaj 489

Bolesnica M.P. A pozitivha, stara 76 godina s dijagnozom karcinoma kolona bila je
hospitalizirana na onkoloSkom odjelu zbog krvarenja iz crijeva. Sobu je dijelila s bolesnicom
V.M. takoder krvne grupe A pozitivne stare 73 godine koja je bolovala od akutne leukemije i
bila je ovisna o transfuzijama trombocita. Istoga dana bolesnici M.P. bilo je potrebno lijecenje
koncentratima eritrocita, a bolesnici V.M. koncentratima trombocita. U popodnevnim satima
transfuzijska sluzba izdala je KT za bolesnicu V.P. PogreSkom je sestra koncentrat trombocita
dala bolesnici M.P. Transfuzija trombocita je protekla uredno. U ve€ernjim satima transfuzijska
sluzba je izdala koncentrat eritrocita za bolesnicu M.P. Bolesnica nakon 50-ak mL koncentrata
eritrocita dobiva alergijsku reakciju. Transfuzija je prekinuta, a reakcija prijavljena transfuzijskoj
sluzbi. Istrazivanjem posljetransfuzijske reakcije otkrilo se da je koncentrat trombocita
transfundiran pogresnoj bolesnici.

Stablo uzroka za dogadaj 489

Bolesnica primila trombocite
namjenjene drugoj bolesnici

Druga bolesnica nije
dobila trombocite na
vrijeme

Sestra nije provela
administrativnu kontrolu
prije transfuzije

UT005 UT007
I
I I |

Sestra se nije Nema tehrike Kasni uvaenje Sestra nije imala
pridrzavala podrske za sustava za informaciju o
postupka identifikaciju identifikaciju narucenim
identifikacije bolesnika bolesnika krvnim
bolesnika i doze pripravcima
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4.1.7. Logisti €ka regresija

Test proporcija pokazao je postojanje statistiCki znaCajnog odstupanja
proporcija unutar pogreSaka i cijelog uzorka za slijedece varijable: starost
bolesnika, vrsta interpretaciji zbog velikog broja klinika i medicinskih djelatnosti i
niskih frekvencija nezeljenih dogadaja. Ipak kod starosti bolesnika i vrste krvnih
pripravaka moze se zakljuCiti da proporcije odskacu. Primijenjeni model je
interpretabilan i omoguéuje procjenu rizika pogreske.

Model bez klinika prikazan je u tablici 4.8. Devijanca modela iznosi 364.65 na
14304 stupnja slobode Sto ukazuje da model dobro opisuje podatke (buduéi da
je devijanca x? distribuirana i P(x? (14304)<364.65)=0).

Iz tablice 4.9. se vidi da veclina prediktora ne izgleda statisticki znacajno.
Reduciranjem modela na najmanji moguéi broj bitnih prediktora dobiven je
model prikazan u tablici 4.9. Testiranjem razlika izmedu modela P(x? (14313-
14304)<372.13-364.65)=0.43) ne odbacuje se hipoteza da modeli jednako
dobro opisuju podatke. Medutim, drugi je model znatno jednostavniji buduci da

ima samo 2 prediktora: medicinsku djelatnost i starost bolesnika.

68



Tablica 4.8. Nereducirani model logistiC¢ke regresije

Prediktor Procjena Standardna z p vrijednost
parametra pogreska vrijednost

(slobodan ¢lan) -7.63682 0.52439 -14.563 < 2e-16
4.-6. mjesec -0.18539 0.42841 -0.433 0.66521
7.-9. mjesec 0.17260 0.39379 0.438 0.66117
10.-12. mjesec -0.88001 0.53263 -1.652 0.09849
Rad poslije podne 0.35375 0.37755 0.937 0.34878
No¢ 0.13292 0.45992 0.289 0.77257
Vikend 0.01482 0.39773 0.037 0.97027
Praznik -0.12114 1.01737 -0.119 0.90522
Vrsta pripravka -0.09102 0.31720 -0.287 0.77416
Hitna sluzba -15.40839 685.03596 -0.022 0.98205
Internisticka djelatnost -1.11258 0.47515 -2.342 0.01920
Kirurska djelatnost -1.93078 0.54224 -3.561 0.00037
Pedijatrija 1.42814 15.80354 0.090 0.92799
Dijete do 18 god. -3.55439 15.79791 -0.225 0.82199
Novorodence -0.41957 15.80205 -0.027 0.97882

Utjecaj prediktora iz drugog reduciranog modela sli¢an je utjecaju prediktora iz
prvog modela. U oba modela, statisticki znacajni, izdigli su se internisti¢ke i
kirurSke medicinske djelatnosti 5to se moze objasniti najvecom frekvencijom

koriStenja dijagnostickih i terapijskih postupaka u ovim djelatnostima.

Tablica 4.9. Reducirani model logistiCke regresije

Prediktor Procjena Standardna z vrijednost  p vrijednost
parametra pogreska

(slobodan ¢lan) -7.7629 0.4083 -19.011 < 2e-16
Hitna sluzba -15.1723 627.5985 -0.024 0.980713
Internisticka djelatnost -1.1030 0.4749 -2.322 0.020215
KirurSka djelatnost -1.9332 0.5401 -3.579 0.000345
Pedijatrija 1.5225 16.0540 0.095 0.924446
Dijete do 18 god. -3.6651 16.0488 -0.228 0.819358
Novorodence -0.4606 16.0523 -0.029 0.977109
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4.2. Analiza doga daja prepoznatih prije ozljede
U promatranom razdoblju od godine dana zabiljezeno je 894 dogadaja
prepoznatih prije ozljede. Ovi dogadaji analizirani su prema skupinama

prikazanim u tablici 4.10.

Tablica 4.10. Skupine dogadaja prepoznatih prije ozljede

N %
UniStene doze 604
koncentrati eritrocita 383 64
koncentrati trombocita 14 2
svjeze zamrznuta plazma 99 16
autologna transfuzija 108 18
Ostali dogadaji prepoznati prije ozljede 290 -
pogreske na zahtjevima 45 15
pogreske na uzorcima 65 22
izdani pogresni nalazi/doze 13 4
ostali 167 59

4.2.1. Analiza doga daja povezanih s uniStenjem krvnih pripravaka

U 2007. godini medijan mjese¢no unistenih doza bio je 51, raspon 34 do 78.
Incidencija uniStenih doza na 1.000 transfundiranih krvnih pripravaka prikazana
je u tablici 4.11. Najveca incidencija unistenih doza bila je za AT 182,4, a zatim
za KE 20,6, za SSP 16,9 i KT 2,6. Zbog malog broja uniStenih doza,

koncentrate trombocita nismo posebno analizirali.
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Tablica 4.11. Incidencija uniStenih krvnih pripravaka na 1.000 transfundiranih

doza
Krvni pripravak N transfundiranih N unistenih Incidencija
doza doza

Koncentrat eritrocita 18.566 383 20,6
Koncentrat trombocita 5.231 14 2,6
Svjeze zamrznuta plazma 5.844 99 16,9
Autologna transfuzija 592 108 182,4
Ukupno 30.233 604 19,9

Istrazivanjem dogadaja povezanih s uniStavanjem doza krvnih pripravaka
otkriveno je 906 pogreSaka. Pogreske zbog koji su doze uniStene prikazane su
u tablici 4.12.

Stocetiri (17%) dogadaja povezanih s uniStenjem krvnih pripravaka imali su
umjereni rizik za bolesnika po MERS-TM. U svim slu€ajevima radilo se o
uniStenim dozama autologne krvi. Za ostale dogadaje RAI je bio <0.5.

Analizom dogadaja povezanih s uniStenjem krvnih pripravaka utvrdeno je 1844
uzroka, prosje¢no 3 uzroka po dogadaju (medijan 3, raspon 1 do 5). U 65%

slu€ajeva radilo se o ljudskim ¢imbenicima, a u 35% u organizacijskim.
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Tablica 4.12. Ukupan broj pogreSaka koje su povezane s uniStenjem krvnih

pripravaka prema MERS-TM Kklasifikaciji

MERS-TM Pogreska Ukupno
Pogreska kod P1 P2 N %
Dostava u neodgovaraju¢im uvjetima PCO004 - 36 36
PC: Prijem doze - - 36 4
Nepotpuna/neto¢na narudzba PR002 44 - 44
Nepotpuna/neto¢na narudzba PR102 2 - 2
Planiranje transfuzijskog lijeCenja PR103 - 263 263
PR: Zahtjev za bolesnika 46 263 309 34
Potrebna dodatna prerada pogresno -
shvaéena SE009
SE: Odabir doze - <1
Mehanicko osteéenje UumM101 a7 - 47
Nestandardna doza UmM102 1 - 1
UM: Rukovanje dozom 48 - 48 5
Pripravak prestario na zalihama uso002 288 - 288
ViSestruko priredivane doze za operaciju USs104 93 -
US: Pohrana doze 381 - 381 42
Pripravak nije transfundiran uTO003 32 - 32
Neodgovarajuce Cuvanje na odjelu UuTO004 50 - 50
Naknadna provjera uTO07 - 3
Fizi¢ko oStecenje pripravka na odjelu uT104 3 -
UT: Transfuzija krvnog pripravka 85 3 88 10
Bolesnik preminuo MS103 -
MS: Ostalo 8 - 1
Proizvodnja/Nestandardne doze CP 32 - 31
Proizvodnja krvnih pripravaka 32 - 31 3
Ukupno 604 302 906 100

P1-prva pogreska; P2-druga pogreska

72



4.2.1.1. Dogadaji povezani s uniStenjem eritrocitnih pripravaka

Kontrolna karta je izradena radi dinamickog pracenja broja unistenih doza KE
(slika 4.7.). Srednja vrijednost udjela (CL) unistenih doza KE prema ukupno
transfundiranim dozama za promatrano vremensko razdoblje bila je 0,02, a
rasprsivanje oko te vrijednosti izrazeno s SD je 0,0095. Niti u jednom mjernom
razdoblju proporcija unistenih doza nije preSla GKL, a dva puta je imala naSe
ciline vrijednosti. S obzirom da je CL iznad naSih ciljnih vrijednosti, u€injena je
Pareto analiza (slike 4.8.14.9.).

Pareto dijagrami pokazuju da 88% doza KE bude uniSteno zbog loSeg
planiranja i naruCivanja KE, te neodgovaraju¢eg Cuvanju krvi na kirurSkim

odjelima i transfuzijskoj sluzbi.

4.2.1.2. Dogadaji povezani s uniStenjem svjeze zamrznute plazme

Kontrolna karta je izradena radi dinamickog pracenja broja uniStenih doza SSP
(slika 4.10.). Srednja vrijednost udjela (CL) uniStenih doza SSP prema ukupno
transfundiranim dozama za promatrano vremensko razdoblje bila je 0,01673, a
rasprsivanje oko te vrijednosti izrazeno s SD je 0,0043. Niti u jednom mjernom
razdoblju proporcija uniStenih doza nije presla GKL, a jednom je imala naSe
ciline vrijednosti. S obzirom da je CL iznad naSih ciljnih vrijednosti, u€injena je
Pareto analiza (slike 4.11.14.12.).

Pareto dijagrami pokazuju da je 81% doza SSP uniSteno zbog mehanic¢kog
oStecenja nastalog nepazljivim rukovanjem i otkazivanja ve¢ otopljene plazme
zbog loSeg planiranja lijeCenja. Vecina problema vezana je za transfuzijsku

sluzbu te internistiCke odjele i jedinice intenzivnog lijeenja.
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4.2.2. Analiza ostalih doga daja prepoznatih prije ozljede

4.2.2.1. Mjesto otkrivanja dogadaja prepoznatog prije ozljede

Gotovo sve pogresSke prepoznate prije ozljede, njih 279 (96%), otkrivene su u
transfuzijskoj sluzbi, a u samo 9 slucajeva (4%) na klinickom odjelu. Dogadaji
prepoznati prije ozljede na odjelima bili su: 2 slu€aja kada nalaz krvne grupe
nije odgovarao prethodnom nalazu, 2 slu¢aja izdavanja doze krvi za bolesnika
koji nije trebao transfuziju, a u 5 sluCajeva klinicko osoblje je naknadno
ustanovilo da su identifikacijski podaci bolesnika netocni.

Na slici 4.13. prikazano je mjesto u procesu transfuzijskog lije€enja na kojem je
otkrivena pogresSka prepoznata prije hastanka ozljede. U tablici 4.15. detaljno su
prikazana mjesta otkrivanja dogadaja prepoznatih prije ozljede prema MERS-
TM Kklasifikaciji. Najveci broj pogreSaka otkriven je tijekom prijetransfuzijskog
ispitivanja (159; 55%), a slijede upisivanje u LIS (57; 20%), zaprimanje (25; 9%),
izdavanje (22; 7%), rukovanje (18; 6%) i primjena krvnih pripravaka (3; 1%). U
skupinu ostalo (MS) uvrStena je jedna pogreSka otkrivena zbog prituzbe

lijecnika s odjela.
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Slika 4.13. Mjesto otkrivanja dogadaja prepoznatog prije ozljede i mjesto

nastanka prve pogreske prema MERS-TM klasifikaciji
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=—&— Mjesto otkrivanja == Mjesto nastanka

PC-zaprimanje krvnih pripravaka; PR-zahtjev za bolesnika; OE-Unos narudzbe u informacijski sustav; SC-
Uzimanje uzorka; SH-Rukovanje s uzorkom; ST-Testiranje uzorka; US-Pohrana doza; UM-rukovanje s
dozom; SE-Odabir doze; AV-raspolozivo za izdavanje; Ul-lzdavanje krvnog pripravka; UT-Transfuzija

krvnog pripravka; MS-Ostalo
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Tablica 4.13. Mjesto otkrivanja pogresSke za dogadaje prepoznate prije ozljede

prema MERS-TM klasifikaciji

MERS-TM
Mijesto otkrivanja u procesu kéd N %
Nepotpuna/netocna dostava PC002 3
Potvrda doza PC006 22
PC: Zaprimanje krvnog pripravka 25 9
Nepotpuna/neto¢na narudzba PC002
PR: Zaprimanje krvnog pripravka 2
Neto¢no unesena narudzba OEO001 57
OE: Unos zahtjeva u LIS 57 20
Nepodudarnost sadadnjeg i prethodnog testiranja ST018 10
Administrativna kontrola ST020 71
Dodatno ispitivanje ST109 73
Unos rezultata u rac¢unalo ST111 5
ST: Testiranje bolesnika 159 55
Administrativna kontrola UMO004 4
Naknadna provjera UumM101 14
UM: Rukovanje krvnim pripravcima 18 6
Naknadna provjera izdane doze ulo21 13
Kod slijedeceg izdavanja ul103 9
Ul: Izdavanje krvnih pripravaka 22 7
Administrativna kontrola uT107
UT: Transfuzija krvnog pripravka 1
Prituzba korisnika MS001
MS: Ostalo - 1 <1
Ukupno 290 100
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4.2.2.2. Analiza pogreSaka u dogadajima prepoznatim prije ozljede

4.2.2.2.1. Analiza prvih pogreSaka u dogadajima prepoznatim prije ozljede

Na slici 4.13. prikazana su mjesta u procesu transfuzijskog lijeCenja na kojem je
nastala prva pogreska u dogadajima prepoznatim prije ozljede. Prema MERS-
TM Klasifikaciji prve pogreSke su se dogodile: 104 (36%) tijekom
prijetransfuzijskog ispitivanja, 65 (22%) kod narucivanja krvnih pripravaka, 34
(12%) kod unosa zahtjeva u LIS, 31 (11%) pri rukovanju s uzorkom, 26 (10%)
kod zaprimanja krvnih pripravaka u transfuzijsku sluzbu, 14 (5%) u odabiru
doze i 11 (4%) kod vadenja uzorka za testiranje.

4.2.2.2.2. Analiza svih pogreSaka u dogadajima prepoznatim prije ozljede
Analizom 290 dogadaja prepoznatih prije ozljede ukupno su otkrivene 363
pogreske (medijan 1, raspon 1-3). Broj dogadaja s jednom pogreskom bio je
224 (77%), s dvije 59 (21%), a s tri 7 (2%). ProsjeCan broj pogreSaka po
dogadaju prepoznatom prije ozljede bio je 1.25.

Slika 4.14. prikazuje raspodjelu svih pogreSaka prema mjestu nastanka u
procesu transfuzijskog lije€enja. Najveci broj greSaka nastao je u postupcima
prijetransfuzijske dijagnostike, narucivanju krvnih pripravaka, upisu u LIS i
rukovanju s krvnim pripravcima. Detaljan prikaz pogreSaka prema MERS-TM

klasifikaciji prikazan je u tablici 4.14.
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Slika 4.14. Raspodjela svih pogreSaka u dogadajima prepoznatim prije ozljede
prema MERS-TM klasifikaciji
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PC-zaprimanje krvnih pripravaka; PR-zahtjev za bolesnika; OE-Unos narudzbe u informacijski sustav; SC-

Uzimanje uzorka; SH-Rukovanje s uzorkom; ST-Testiranje uzorka; Ul-lzdavanje krvnog pripravka; UM-
rukovanje s dozom; SE-Odabir doze; MS-Ostalo
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Tablica 4.14. Ukupan broj pogreSaka u dogadajima prepoznatim prije ozljede

prema MERS-TM Kklasifikaciji

MERS- PogreSka Ukupno
™
Pogreska Kéd P1L P2 P3 N %
Unos podataka nepotpun/nije
proveden PCO001 22 - - 22
Neto¢na dostava PC002 4 - - 4
PC: Zaprimanje pripravaka 26 ) _ 26 7
Naruceno za pogreSnog bolesnika PROO1 1 1 _ 2
Pogredna narudZba (ABO/RhD) PR002 37 - - 37
Nisu naznaceni posebni zahtjevi PR0O03 2 - - 2
Netoc&ni identifikacijski podaci PR101 24 - - 24
Nepotpuna/netocna narudzba PR102 1 - - 1
PR: Zahtjev za bolesnika 65 1 _ 66 19
Neto€no unesen bolesnik OE001 32 5 - 37
Nije postivano upozorenje racunala OE101 4 - 4
Nije ucinjena provjera dokumenata i
uzorka kod prijema OE102 14 - 14
Preuzet pogreSan bolesnik OE103 2 - 2
OE: Unos zahtjeva u informacijski
sustav 34 23 z 57 16
Neto&no oznacen uzorak SC001 5 - - 5
Uzorak uzet pogreSnom bolesniku SC003 6 - - 6
SC: Uzimanje uzoraka 11 - B} 11 3
Bolesnikovo ime nije to¢no upisano SHO003 29 - - 29
Netocno oznacivanje unutar
laboratorija SHO004 2 26 - 28
SH: Rukovanje s uzorkom 31 26 , 57 16
Nepotpun pregled zapisa ST002 1 3 4 8
Nije provedeno testiranje ST012 - 1 - 1
Odabrana pogre$na metoda STO013 1 - - 1
Testiranje tehni¢ki pogresno izvedeno  ST014 1 - - 1
Rezultati testa pogreSno interpretirani  ST015 19 1 - 20
Reagensi/oprema STO016 30 - - 30
Nepodudarnost izmedu sadaSnjeg i
prethodnog testiranja ST018 10 - - 10
Nije provedeno dodatno testiranje ST019 4 - - 4
Administrativna kontrola ST020 - 1 1
Ispisan nalaz prije zavrSetka testiranja ST102 5 - - 5
Pecatiran pogreSan nalaz ST103 8 - - 8
Neodgovarajuci uzorak ST104 2 - - 2
Nepotrebno testiranje (jatrogeni anti-
D) ST106 10 - - 10
Pozitivan DAT doze ST107 13 - - 13
ST: Testiranje uzorka 104 5 5 114 31
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Nepotpuna provjera zahtjeva ul002 0 - - 0
Odabran pogresan pripravak uloo4 1 - - 1
Nije ucinjena provjera doze ulo09 - 8 - 8
Izdan pogresan krvni pripravak ulo19 - - 2 2
Ul: Izdavanije krvnog pripravka 1 8 2 11 2
Neto&no oznacavanje UMO005 3 - - 3
UM: Rukovanje s dozom 3 ; ; 3 1
Pogresno odabran pripravak SE001 - 2 - -
Nepotpun/neto¢an unos podataka SE002 14 - - -
SE: Odabir doze 14 2 0 16 4
PogreSan upis bolesnika u bolnicu MS101 1 1 - -
Bolesnik preminuo MS103 0 - - -
MS: Ostalo 1 1 0 2 <1
Ukupno 290 66 7 363 100

4.2.2.2.3. Dogadaji prepoznati prije ozljede vezani za zahtjeve za transfuzijsko
lijecenje

Kontrolna karta je izradena radi dinami¢kog pracenja broja pogresnih zahtjeva
za transfuzijsko lije€enje (slika 4.15.). Srednja vrijednost udjela (CL) pogresnih
zahtjeva prema ukupnom broju zahtjeva za promatrano vremensko razdoblje
bila je 0,0032, a rasprSivanje oko te vrijednosti izrazeno sa SD je 0,0009. Niti u
jednom mjernom razdoblju proporcija pogresSnih zahtjeva nije presSla GKL, a
jednom je imala naSe ciljne vrijednosti. S obzirom da je CL iznad nasih ciljnih
vrijednosti, ucinjena je Pareto analiza (slike 4.16. i 4.17.) radi mogucih
poboljSanja.

Pareto dijagrami pokazuju da je 97% pogreSnih zahtjeva uzrokovano
pogreSkama kod narudzbe krvnih pripravaka i to u 74% slu€ajeva na odjelima

internistiCke i kirurSke djelatnosti.
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4.2.2.2.4. Dogadaji prepoznati prije ozljede vezani za pogresSne uzorke krvi za

prijetransfuzijsko ispitivanje

U tablici 4.15. prikazana je uCestalost WBIT za 16 klinika KBC Zagreb. U 2007.

godini ukupno je bilo 12.496 ponovnih uzoraka za koje je bilo moguce

usporedbom nalaza krvne grupe u uzorku i prethodnog nalaza u LIS-u otkriti

razli€itu krvnu grupu. Tijekom promatranog vremenskog razdoblja ukupno je
otkriveno 6 WBIT. Korigirana ucestalost WBIT u KBC Zagreb bila je 1:1.110

uzoraka. Na nekim klinikama broj uzoraka je bio mali pa i nije bilo za oCekivati

da se dogodi pogresSno uzimanje uzorka.

Tablica 4.15. Uc€estalost pogresnih uzoraka (WBIT) na klinikama KBC Zagreb

Ukupan broj
Klinika uzoraka

Broj uzoraka >1 Broj WBIT

Korigirani WBIT*
(1:x uzoraka)**

1 732 430 0 nepoznato ali <430
2 768 371 1 198
3 2.991 665 0 nepoznato ali <665
4 259 95 0 nepoznato ali <95
5 7.090 2.690 1 1.434
6 4.418 2.330 0 nepoznato ali <2.330
7 1.401 1.248 0 nepoznato ali <1.248
8 1.296 585 0 nepoznato ali <585
9 769 235 0 nepoznato ali <235
10 64 a7 0 nepoznato ali <47
11 1.527 671 0 nepoznato ali <671
12 2.357 366 0 nepoznato ali <366
13 1.396 1.018 2 271
14 1.200 965 0 nepoznato ali <965
15 595 462 1 246
16 62 0 1 62
Ostali 792 318 0 nepoznato ali <318
Ukupno 27.717 12.496 6 1.110

*UCestalost je izrazena kao ,1:x uzoraka“; vrijednost x je prikazana u tablici; ** faktor korekcije

za KBC Zagreb 1,876
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Kontrolna karta je izradena radi dinami¢kog pracenja broja pogresSnih uzoraka
za prijetransfuzijsko ispitivanje (slika 4.18.). Srednja vrijednost udjela (CL)
pogresnih uzoraka prema ukupnom broju uzoraka za promatrano vremensko
razdoblje bila je 0,0013, a rasprSivanje oko te vrijednosti izrazeno sa SD je
0,0008. Niti u jednom mjernom razdoblju proporcija pogresSnih zahtjeva nije
preSla GKL, a 4 puta je bila ispod naSe ciljne vrijednosti. UC€injena je Pareto
analiza (slike 4.19. i 4.20.) radi mogucih poboljSanja.

Pareto dijagrami pokazuju da je 69% pogreSaka vezano za pogresSno
oznacCivanje i to u 71% sluCajeva na odjelima internisticke, kirurSke i

ginekoloske djelatnosti te jedinicama intenzivnog lije¢enja.
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4.2.2.3. Osoblje uklju¢eno u dogadaje prepoznate prije ozljede

U 174 (60%) dogadaja prvu pogreSku je ucinilo osoblje u transfuzijskoj sluzbi a
u 103 (36%) osoblje na kliniCkom odjelu. Lije€nici su pogresku ucinili u 59 (20%)
sluCajeva od koji se u 29 dogadaja radilo o lijjeCnicima na specijalizaciji.
Medicinske sestre ucinile su 44 (15%) pogreske. U 13 (5%) slucajeva pogresSka

je bila uzrokovana bioloSkim osobitostima u bolesnika ili darivatelja krvi.

4.2.2.4. Ucestalost dogadaja prepoznatih prije ozljede prema medicinskoj
djelatnosti

Najveci broj prvih pogreSaka ucinjeno je u transfuzijskoj sluzbi. Na klini¢kim
odjelima najveci broj pogreSaka ucinjen je na odjelima medicinske djelatnosti na

kojima se primjenjuje najveéi broj krvnih pripravaka (tablica 4.16.).

Tablica 4.16. UcCestalost dogadaja prepoznatih prije nastanka ozljede prema
medicinskoj djelatnosti

Dogadaj prepoznat prije ozljede

Medicinska djelatnost N %
Ginekologija 20 7
Internisti¢ki odjeli 53 18
Kirurski odjeli 29 10
Pedijatrijski odjel 11 1
Transfuzija 157 55
Proizvodac€ krvnog pripravka 17 6
Ukupno 290
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4.2.2.5. Ucinkovitost kontrolnih tocaka ugradenih u proces transfuzijskog
ljecenja u sprjecavanju nastanka pogreske

Kontrolni mehanizmi ugradeni u proces transfuzijskog lije¢enja u nasoj ustanovi
otkrili su pogresku prije ozljede u 246 (85%) dogadaja. U 44 (15%) dogadaja
usprkos kontrolnim mehanizmima pogreSke su otkrivene slu€ajno zahvaljujudi
osoblju, organizaciji rada ili bioloSkim ¢imbenicima bolesnika.

Mehanizmi otkrivanja dogadaja prepoznatih prije ozljede prikazani su prema
Prizma medicinskoj klasifikaciji u tablici 4.17. Kada je pogreSka otkrivena
slu¢ajno u 18 (41%) slucajeva pogresSku je otkrilo osoblje, u isto toliko slu¢aja
pogreSka je otkrivena zahvaljujuéi organizacijskim c¢imbenicima a u 8 (18%)

slu€ajeva Cimbenici bolesnika su doprinijeli izbjegavanju ozljede.

Tablica 4.17. Mehanizmi otkrivanja dogadaja prepoznatih prije ozljede prema
Prizma medicinskoj klasifikaciji (N 290)

Kontrolne to €ke (planirani) Slu€ajno otkriveni (neplanirani)
Mehanizmi Kod N % Kod N %
Ljudski P-H 21 9 NP-H 18 41
Tehnicki P-T 72 29 NP-T 0 0
Organizacijski P-O 153 62 NP-O 18 41
Ovisni o]
bolesniku P-PRF 0 0 NP-PRF 8 18
Neklasificirane - - - NP-X 0 0
Ukupno 246 100 44 100

U tablici 4.18. prikazane su medicinske djelatnosti u kojima kontrolni mehanizmi
nisu otkrili pogreSku. Takoder su prikazane i vrste pogreSaka koje nisu bile

otkrivene na kontrolnim to¢kama.
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Tablica 4.18. Medicinska djelatnost i postupci povezani sa slu¢ajno otkrivenim

pogreSkama
Broj slucajno  otkrivenih MERS-TM klasifikacija pogreske
pogreSaka*
Medicinska djelatnost N % SC PR OE ST U
Internisticki odjeli 9 20 1 8 - - -
Kirurski odjeli 4 9 3 1 - - -
Transfuzijska sluzba 27 62 - - 6 20 1
Neonatologija 3 7 3 1 2 - -
Ostali laboratoriji 1 2 1 1 - - -
Ukupno 44 100 8 11 8 20 1

*svih 13 slu€ajeva u kojima je nalaz ili pripravak bio izdan

4.2.2.6. Procjena rizika za dogadaje koji su prepoznati prije ozljede
Od 290 dogadaja prepoznatih prije ozljede, 26 (9%) su imali visok rizik, 96
(33%) umjereni rizik a 168 (58%) niski rizik. Primjeri dogadaja razliitog stupnja

rizika prikazani su u tablici 4.19.

Tablica 4.19. Primjeri dogadaja prepoznatih prije ozljede prema stupnju rizika

Stupanj rizika | Primjeri

- lazno pozitivni testovi otkrivanja antieritrocitnih protutijela

RAI<0.5 y , }
- pogreska kod unosa osobnih podataka u racunalo
- naru€en krvni pripravak pogreSne krvne grupe otkriven kod
RAI 0.5-0.7 prip Pog P
unosa u LIS
- naru€en i izdan koncentrat trombocita za bolesnika koji ne
treba transfuziju
>0.7

- zamjena bolesnika kod vadenja uzoraka za prijetransfuzijsko

ispitivanje

4.2.2.7. Stupanj rizika i medicinsko osoblje
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U tablici 4.20. prikazana je ucestalost stupnja rizika dogadaja prepoznatog prije
ozljede prema medicinskom osoblju koje je ucinilo prvu pogresku. Lijecnici sa
specijalizacijom ucinili su najvec¢i broj pogreSaka umjerenog rizika. U
visokorizicnim dogadajima najceS¢e su sudjelovali lije€nici na specijalizaciji i
medicinske sestre. Opazeno je da je osoblje u transfuzijskoj sluzbi ucinilo veliki
broj pogreSaka niskog rizika koje nisu imale veliki znaCaj dok su pogreSke s

visokim rizikom u ovoj skupini rijetke.

Tablica 4.20. Stupanj rizika dogadaja prepoznatih prije ozljede prema

zdravstvenom osoblju koji su sudjelovali u nastajanju prve pogreske

Stupan] rizika prema RAI Ukupno
Medicinsko osoblje <0.5 0.5-0.7 20.7
N % N % N % N %
Lije€nik 6 19 22 71 3 10 31 100
Lije€nik na specijalizaciji 4 14 14 46 12 40 30 100

Sestra 12 27 24 55 8 18 44 100
Tehni€ar u transfuziji 127 77 36 22 2 1 165 100
HZTM 17 100 0 - 0 - 17 100
Tehni€ar u laboratoriju 0 - 0 - 1 - 1 -
Nepoznato 2 - 0 - 0 - 2 -
Ukupno 168 58 96 33 26 9 290 100

U dogadajima s visokim rizikom sudjelovalo je 12 (46%) lije¢nika na
specijalizaciji, 8 (31%) medicinske sestre, 3 (11%) lijeCnika specijalista i 2 (8%)
transfuzioloSka tehnicara (slika 4.21.). U dogadajima s umjerenim rizikom
sudjelovalo je 24 (25%) medicinskih sestara, 22 (23%) lije€nika specijalista, 14
(15%) lijecnika na specijalizaciji i 36 (37%) transfuzioloSkih tehni¢ara. U
dogadajima niskog rizika transfuzioloski tehni¢ari sudjelovali su 127 (76%) puta,

dok su svi ostali djelatnici sudjelovali u 24% dogadaja.
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Slika 4.21. Sudjelovanje medicinskog osoblja u pogreSkama prema stupnju

rizika u dogadajima prepoznatim prije ozljede
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4.2.2.8. Analiza uzroka dogadaja prepoznatih prije ozljede

Istrazivanje uzroka ucinjeno je za sve dogadaje. Ukupno je identificirano 363
uzroka Sto ¢&ini 2,18 po dogadaju (medijan 1; raspon 1 do 3).
Sedamdesetsedam posto dogadaja imalo je jedan uzrok, 21% dva i 2 % tri. U
50% slucajeva radilo se o ljudskim €imbenicima, u 18% o organizacijskim, u
28% o tehnickim, a 2% uzroka bilo je povezano s Cimbenicima bolesnika,
odnosno davatelja (slika 4.22.). Detaljan prikaz uzroka prema ECM Kklasifikaciji

prikazan je na slici 4.23.
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Slika 4.22. Raspodjela uzroka dogadaja prepoznatih prije ozljede prema

glavnim skupinama ECM Klasifikacije
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Slika 4.23. Raspodjela uzroka dogadaja prepoznatih prije ozljede prema ECM

modelu
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Za sve visokorizicne dogadaje koji su prepoznati prije ozljede izradena su
stabla uzroka. Slika 4.24. prikazuje stablo uzroka jednog dogadaja prepoznatog
prije ozljede.

Slika 4.24. Opis dogadaja prepoznatog prije ozljede 713 i pripadajuce stablo
uzroka

Sluéaja 713

Bolesnik M.K. star 30 godina dolazi u hitnu sluzbu zbog bolova u abdomenu. Kod prijema je zatrazeno
odredivanje krvne grupe. Prilikom zavrSne kontrole krvnih grupa utvrdeno je da se identifikacijski podaci na
uzorku i dokumentaciji ne podudaraju. IstraZzivanjem je utvrdeno da se sestra na odjelu nije pridrzavala
procedure prilikom oznacivanja uzorka, a u laboratoriju nije ucinjena provjera podataka na uzorku i
dokumentaciji.

Zaprimljen neto¢no oznaen
uzorak za odredivanje krvne
grupe

Sestra se nije pridrzavala

Nepotpun pregled zapisa Nije winjena provjera uzorkp ldrze Otkriven_o na kontroli
s dokumentacijom procedure ozrigvanja krvnih grupa
ST 002 uzorka
OE 102 sc ool
i
r-———-- +--=

U bolnici
nema
narukvica
oM

4.3. Dijagrami uzroka i posljedica

Radi boljeg razumijevanja uzroka i posljedica izradeni su dijagrami uzroka i

posljedica za sve visoko rizicne dogadaje, a prema procesima MERS-TM.
Ukupno je

izradeno 10 dijagrama uzroka i posljedica. Slika 4.25. ilustrira primjer dijagrama
uzroka i posljedica za zahtjev za transfuzijsko lijeCenje za pogresnog bolesnika.
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Ostali dijagrami uzroka i posljedica nalaze se u privitku 11.3..
Slika 4.25. Dijagram uzrok — posljedica: Narudzba krvnog pripravka za
pogresnog bolesnika (MERS-TM PRO0O01)

PRIJEM U BOLNICU

Nedostatak sustava
identifikacije bolesnika

Nedostatak u oblikovanju

Ne radi sluzba prilema

Povezano s pogresnim
bolesnikom

<+— Bolesnik nema dokumente

IDENTIFIKACIJA NA ODJELU

<«——— Nepridrzavanje SOP-a

<«—— Uzeto drugom bolesniku

PogreSna naljepnica na
uzorkt

Osoba koja je davala

podatke ne zna/ krivo Bolesnici zamjenili Zasto je krv

sobe/krevete naruéena za

»| pogrednog

Niie preuzet bolesnik u L-u bolesnika?

ID kartice HZZO

Nepridrzavanje SOP-a

PogreSan upis u LIS —,

Lijecnik izdao uputnicu za PogreSna naljepnica u transfuziji

pogreSnog bolesnika

/4
VANJSKI PRIJEM ZAHTJEVA U
UZROCI TRANSFUZIJU

4.4. Ustroj baze tipi énih rjeSenja neZeljenih doga daja i doga daja

prepoznatih prije ozljede

TridesetSest neZeljenih dogadaja i 906 dogadaja izbjegnutih prije ozljede
analizirani su prema opisu, mjestu otkrivanja dogadaja u procesu transfuzijskog
ljeCenja, vrsti dogadaja i vrsti popravka, MERS-TM Klasifikaciji dogadaja,
uzrocima prema ECM i Cimbenicima korigiranog RAIl. Prema analiziranim
kriterijima identificirani su identi¢ni dogadaji. Ukupno je bilo 107 razli€itih
dogadaja. Za ove skupine predloZene su mjere za poboljSanje procesa koje su
unesene u bazu neZzeljenih dogadaja i dogadaja prepoznatih prije ozljede s

mjerama za poboljSanje procesa.
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5. RASPRAVA

Jedan od temeljnih principa lije€enja u medicini je ne nanijeti Stetu bolesniku.
SaZet je u latinskoj izreci ,Primum non nocere” koja poti¢e joS iz Hipokratovog
vremena. Medutim, istrazivanja su pokazala da je danas veliki broj bolesnika
izloZen Stetnim dogadajima tijekom lijeCenja i da su medicinske pogreske jedan
od vodecéih uzroka smrti u mnogim razvijenim zemljama. Sto vie, bez obzira na
brojne poduzete mjere u cilju podizanja sigurnosti bolesnika, ucestalost
medicinskih pogreSaka je ostala na istoj razini kao i prije deset godina (103).
Cesto je zbog pogresaka potrebno dodatno lije¢enje &to ima i znadajne
negativne financijske ucinke na zdravstveni sustav. Istrazivanja su nadalje
pokazala da veliki broj ovih pogreSaka moze biti sprijeCen boljom organizacijom,
tehnickom potporom, razvojem kulture sigurnosti bolesnika unutar zdravstvene
ustanove ili promjenom odnosa osoblja prema obavljanju zadataka i donoSenju
odluka. Kako bi pogreSke mogle biti sprijeCene, prvo ih treba prepoznati i
analizirati, a njihove uzroke ukloniti. Radi podizanja bolesnikove sigurnosti i
kontrole rizika u razvijenim zemljama se u zdravstvene ustanove uvode sustavi
upravljanja pogresSkama.

Transfuzijsko lije€enje je nezamjenjivi dio moderne medicine i, kao svaki drugi
postupak, podloZzan je pogreSkama. Smanjenje rizika na najmanju mogucu
mjeru uz maksimalnu korist lije€enja krvnim pripravcima zahtjeva usku suradnju
svih sudionika u procesu transfuzijskog lijeCenja, od vene darivatelja krvi do
vene bolesnika. Dva su vaZzna elementa za ucinkovito transfuzijsko lijecenja:
dovoljna koli¢ina sigurnih krvnih pripravaka i dobra klini¢ka praksa.

Otkri¢e HIV-a u 80-im godinama proslog stolje¢a i dogadaji vezani za uvodenje
mjera za sprjeCavanje njegovog prijenosa putem transfuzije krvnih pripravaka i
preparata plazme, prisilili su medicinsku i Siru javnost da sigurnost krvi stavi u
srediSte stru¢nog i znanstvenog interesa. U smanjenje rizika prijenosa zaraznih
bolesti investirana su velika nov€ana sredstva Sto je smanijilo rizik prijenosa

virusa HIV i HCV za 4 logaritma, a radi ujednacavanja sigurnosti i kvalitete u
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proizvodnji krvnih pripravaka u mnogim zemljama donijeti su strogi zakonski
propisi koji ureduju podrucja uzimanja, testiranja i obrade krvi.
Rizici transfuzijskog lije€enja su dobro poznati. Opcéenito se smatra da je najveci
rizik transfuzijskog lijeCenja prijenos zarazih bolesti ali istrazivanja pokazuju da
su za sigurnost bolesnika najve¢a opasnost dogadaji povezani s ljudskom
pogreSskom u postupku primjene krvi (104). Cilj transfuzijskog lijeCenja je
primijeniti pravi krvni pripravak, pravom bolesniku u pravo vrijeme i u pravoj dozi.
S obzirom da sve doze krvi nisu podudarne za svakog bolesnika, sloZenost
postupka dodatno se komplicira obvezom da odredena doza krvnog pripravka
mora biti transfundirana odredenom bolesniku.
Proces transfuzijskog lije€enja u bolnici je organizacijski slozen jer je u
nadleznosti viSe ustrojbenih jedinica. Prosudbe Kklinicke prakse i izvjeStaji
nacionalnih sustava za pracenje transfuzijskih reakcija pokazuju da je sigurnost
postupaka vezanih za transfuzijsko lije¢enje €esto na niskoj razini Sto ponekad
dovodi od katastrofalnih posljedica za bolesnika (105). Mnogo je mogucnosti za
podizanje sigurnosti transfuzijskog lije€enja:
- bolja organizacija rada bolni¢ke transfuzijske sluzbe,
- primjena smjernica za prijetransfuzijsku dijagnostiku, lijeCenje i primjenu
krvnih pripravaka,
- uvodenje sustava istrazivanja pogreSaka zbog boljeg razumijevanja
njihovih uzroka i uvodenja korektivnih mjera,
- edukacija svih profila osoblja iz podru¢ja transfuzijske medicine
uklju€ujuci i podrucje prijave i istrazivanja pogreSaka,
- sustavno praéenje indikatora kvalitete i obavjeStavanje klini¢kih timova o
rezultatima,
- uvodenje novih tehnologija koje ¢e smanijiti slozenost obavljanja poslova
u laboratoriju i na odjelu.
Zbog vaZznosti istrazivanja pogreSaka za sigurnost transfuzijskog lije¢enja i
razmjene podataka, potrebno je razviti standardne definicije i klasifikaciju
pogreSaka na medunarodnoj razini. U medicinskoj literaturi opisano je nekoliko

klasifikacija pogreSaka u transfuzijskoj medicini. Kleiman i sur. su svrstali
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nezeljene dogadaje u Sest skupina: rizike vezane za krvlju prenosive bolesti,
rizike povezane s uzimanjem Kkrvi, rizike povezane s preradom Kkrvi, rizike
povezane s primjenom Krvi, rizike uzrokovane medudjelovanjem krvnog
pripravka i primatelja te rizike ovisne o0 osobitostima primatelja (106).
Siegenthaler i sur. predlozili su klasifikaciju nezeljenih dogadaja koja se temelji
na tome je li krvni pripravak transfundiran ili se radi o dogadaju prepoznatom
prije ozljede (107). U svaku skupinu uvrSteno je 11 dogadaja. Najnovija
klasifikacija neZeljenih dogadaja predlozena je od SZO koja je dio
sveobuhvatne klasifikacije nezeljenih dogadaja u medicini u sklopu globalne
akcije podizanja bolesnikove sigurnosti (108). Ipak se u istrazivanjima u
transfuzijskoj medicini za Kklasifikaciju i analizu pogreSaka naj¢eS¢e Koristi

MERS-TM sustav koji je ve¢ ranije opisan u ovom radu (109).

5.1. Osvrt na rezultate provedenog istrazivanja nez eljenih doga daja i

doga daja prepoznatih prije ozljede

U ovom istrazivanju za prijavu, klasifikaciju i istrazivanje nezeljenih dogadaja i
dogadaja prepoznatih prije ozljede koristen je MERS-TM sustav. Istrazivanje je
uc¢injeno na dvije skupine pogreSaka nastalih u postupcima transfuzijskog
ljeCenja s pripravcima eritrocita, trombocita, svjeze zamrznutom plazmom i
RhD imunoglobulinom. Prvu skupinu Cinili su nezeljeni dogadaji u kojima su
pripravci bili transfundirani i mogli su, ili su uzrokovali, Stetu za bolesnika. Drugu
istrazivanu skupinu €inili su dogadaji prepoznati prije ozljede.

NeZeljeni dogadaji u transfuzijskoj medicini su rijetki (96). Stoga je za
prikupljanje dovoljno informacija za analizu i otkrivanje slabosti u procesu
transfuzijskog lijeenja potrebno dugo vremensko razdoblje. Dogadaji
prepoznati prije ozljede javljaju se 5 do 18 puta ¢eS¢ée nego nezeljeni dogadaiji
(110). Prema podatcima u 2005. u MERS-TM sustav o pogreSkama su
izvjeStavale 22 bolnice. Odnos dogadaja prepoznatih prije ozljede i nezeljenih
dogadaja bio je 1:339 (40). Ovo opazanje sli¢no je opazanjima u istrazivanjima

u industrijskim granama u kojima je odnos neZeljenih dogadaja i dogadaja
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prepoznatih prije ozljede 1:300 (111). U istrazivanju Callum i sur. u 94%
istrazenih dogadaja radilo se o dogadajima prepoznatim prije ozljede (96).
Istrazivanja dogadaja prepoznatih prije ozljede pokazala su da se uzroci
pogreSaka ne razlikuju u odnosu na nezeljene dogadaje s posljedicama.
Obzirom da su dogadaji prepoznati prije ozljede znatno c¢eSéi, u kracem
vremenskom razdoblju moZe se prikupiti dovoljno podataka za analizu i otkriti
slabosti u procesu kako bi se nedostaci uklonili i prije nego li je neZeljeni
dogadaj nastao. Zato je njihovo prijavljivanje sastavni dio svakog suvremenog
sustava nadzora nad bolesnikovom sigurnoS¢u. Prijavljivanje i istrazivanje
dogadaja prepoznatih prije ozljede sustave upravljanja nezeljenim dogadajima
¢ini proaktivnim.

U ovom istrazivanju podatci o nezeljenim dogadajima prikupljani su u razdoblju
od devet godina u kojem su zabiljezena 36 dogadaja. Najveci broj nezeljenih
dogadaja, 56%, bilo je povezano s transfuzijom eritrocitnih pripravaka. S
transfuzijom trombocita bilo je povezano 17% neZeljenih dogadaja, a isto toliko
s transfuzijom plazme. U 10% nezZeljenih dogadaja pogreSke su bile u€injene u
primjeni anti-RhD imunoglobulina.Prosjean broj pogreSaka po nezeljenom
dogadaju bio je 2,24.

Dogadaje prepoznate prije ozlijede promatrali smo u jednoj kalendarskoj godini.
Zabiljezili smo i analizirali 894 takva dogadaja. Za podrucje transfuzijske
medicine nema opc¢e prihvacenih preporuka koje dogadaje prepoznate prije
ozljede treba sustavno pratiti. NajéeS¢e se analiziraju podatci o pogreSnom
oznaCavanju uzoraka, uzimanju krvi od pogreSnog bolesnika, narucivanju
transfuzijskog lijeCenja za pogresnog bolesnika i pogresnoj identifikaciji
bolesnika kod primjene krvnih pripravaka. U ovom istrazivanju u dogadaje
prepoznate prije ozljede ukljuCene su uniStene doze krvnih pripravaka kao i
neke laboratorijske pogreSke koje obi¢no nisu uklju¢ene u izvjeStaje o
dogadajima otkrivenim prije ozljede. Zbog toga je broj analiziranih dogadaja
veci u odnosu na sli¢na istrazivanja (96,110,109). NaSe istrazivanje je pokazalo,
osobito kada se radi o uniStenim dozama krvnih pripravaka, da u velikom broju

sluCajeva iza uniStenja doza stoje uzroci koji se mogu otkloniti boljom
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organizacijom narucivanja krvi na kirurskim odjelima ili pazljivijim rukovanjem s
dozama. Stoga i takve dogadaje treba sustavno analizirati, posebno ako se
uzmu u obzir specifiCnosti proizvodnje krvnih pripravaka i moralna odgovornost
druStva prema dobrovoljnim darivateljima krvi. Dogadaje prepoznate prije
ozljede u prijetransfuzijskom ispitivanju treba analizirati i u slu€ajevima kada
nisu direktno povezani s mogucénoS¢éu pogreSne transfuzije. Naime, naSe
istraZzivanje je pokazalo da nepotpune Klinicke informacije o bolesniku,
nedostatak ili nejasne radne upute, kvaliteta reagensa i laboratorijskog
potroSnog materijala, manjak i neiskustvo osoblja i neodgovaraju¢a tehnicka
podrSka u odrzavanju opreme mogu uzrokovati odgodu transfuzijskog lije¢enja,
nepotrebni laboratorijski rad i negativne financijske ucinke.

Transfuzijska sluzba ima centralno mjesto u otkrivanju neZeljenih dogadaja.
Prema nekim istrazivanjima viSe od 85% pogreSaka otkrije se u transfuzijskoj
sluzbi (112). Lundy i sur. opazili su da se 53% dogadaja prepoznatih prije
ozljede otkrije u transfuzijskoj sluzbi pri provjeri identiCnhosti podataka na
zahtjevu za prijetransfuzijsko ispitivanje s pripadaju¢im uzorkom (110). Medutim,
u njihovom istrazivanju Cak 24% pogreSaka je otkriveno tek nakon izdavanja
krvnog pripravka. Jedna treCina pogreSaka otkrivena je slu€ajno. Iboije i sur.
opazili su da veliki broj pogreSaka nastaje na pocCetku procesa transfuzijskog
lijeCenja (predanalitiCka faza) dok se najveci broj pogreSaka otkriva tek pred kraj
prijetransfuzijske dijagnostike ili kod izdavanja krvnih pripravaka tako da veliki
broj pogreSaka ne bude otkriven do zavrSne faze procesa transfuzijskog
ljeCenja (postanalitiCcka faza) (112). Zbog velikog broja dogadaja vezanih za
uniStenje krvnih pripravaka i prijetransfuzijsku dijagnostiku, u ovom istrazivanju
nismo potvrdili njihove rezultate.

U naSem istrazivanju gotovo svi dogadaji prepoznati prije ozljede otkriveni su u
transfuzijskoj sluzbi. Na klinickim odjelima je otkriveno samo 4% dogadaja i to
isklju€ivo kada je nalaz ili krvni pripravak bio izdan. Otkriveni su bili samo
visokorizi¢ni dogadaji u kojima je prva pogreska ucinjena vrlo rano u procesu
transfuzijskog lijeCenja. Ovaj nesrazmjer u broju otkrivenih pogreSaka na

odjelima i u transfuzijskoj sluzbi, kao i mjesto nastanka pogreSaka u
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predanalitickoj fazi, upozorava da se na klinickim odjelima otkrivanju i

prijavljivanju pogreSaka ne posvecuje dovoljna paznja.

5.2. Karakteristike pogreSaka u nezeljenim doga dajima

U analizi nezeljenih dogadaja u transfuzijskoj medicini potrebno je razluditi
nezeljene dogadaje od transfuzijskih reakcija. Radi ugradnje korektivnih i
preventivnin mjera u skupini nezeljenih dogadaja treba prepoznati one pogreske
koji se mogu sprijeciti. RazluCivanje uzroka nezeljenih dogadaja izmedu onih
koji su povezani s krvnim pripravkom i onih koji su povezani s transfuzijskim
ljeCenjem takoder je bitno jer se korektivne mjere razlikuju. Tako npr. u prvom
slu€aju korektivne mjere mogu biti poboljSanje postupka dobivanja informacija o
riziinom ponaSanju davatelja ili retestranje na antieritrocitna protutijela svih
darivatelja krvi novim metodama, a u drugom slu¢aju promjene trebaju biti
usmjerene na organizacijske promjene u bolnici kao npr. promjena sustava
identifikacije bolesnika ili postupka oznacavanja uzoraka krvi.

Prema naSem istrazivanju najveCi broj prvih pogreSaka u nezeljenim
dogadajima nastao je kod narucivanja ili transfuzije krvnih pripravaka. U tim
sluCajevima najCeSc¢e je opazena samo jedna pogreSka koja se odnosila na
identifikaciju bolesnika. Posljedice su bile transfuzija pogreSne doze krvnog
pripravka ili zamjena bolesnika. Sli€na opazanja imali su i drugi autori (113, 114,
115). U transfuzijskoj sluzbi ucinjeno je Sest pogreSaka. U dva slu€aja nisu
shvaceni specifi¢ni zahtjevi za lije€enje bolesnika, a u Cetiri slu¢aja pogresno je
odredena krvna grupa: u jednom sluc¢aju se radilo o tehni¢koj pogresci, a u tri o
bioloSkim osobitostima bolesnika (oslabljeni antigen i nizak titar protutijela radi
bolesti, nedonos¢e i prethodne transfuzije s O krvnom grupom). U naSem
istrazivanju u skupini neZeljenih dogadaja, opazili smo i veliku zastupljenost
dogadaja nastalih  kod proizvodaca krvnih pripravaka. Ukupno je bilo 10
nezeljenih dogadaja povezanih s proizvodnjom krvnih pripravaka: u Ccetiri
slu€aja radilo se o pasivhom prijenosu antieritrocitnih protutijela, u po jednom

sluCaju pogresno izvedenom testiranju doze na eritrocitne antigene,
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neodgovarajucoj specifikaciji krvnog pripravka i oznaenom krvnom pripravku
na pogresan nacin, a u tri slu¢aja prenesena je zarazna bolest.

Prema izvjeStaju SHOT u oko 50% dogadaja ucinjeno je viSe pogreSaka (116).
Vecina pogreSaka je ucinjena na klinickim odjelima. U razdoblju od 1999. do
2003. analizirano je 130 dogadaja ABO nepodudarnih transfuzija u kojima je
otkriveno 221 pogreSka. PogreSke su se u 53% sluCajeva dogodile kod
uzimanja krvnih pripravaka iz bolni¢ke transfuzijske sluzbe, u 29% u
transfuzijskoj sluzbi, 9% u narucivanju i uzimanju uzoraka, 2% kod proizvodaca

krvnih pripravaka i 1 % ostalih razloga (113).

5. 2.1. Ucestalost pogresnih transfuzija

Razli¢iti sustavi izvjeStavanja o pogreSkama u transfuzijskoj medicini koriste
razliCite definicije za pogreSnu transfuziju. U ovom istrazivanju koriStena je
definicija koju koristi SHOT Sto znaci da se pogresnom transfuzijom smatraju i
dogadaji nastali zbog pogreSaka u proizvodniji krvnih pripravaka i pogreSaka u
shva¢anju posebnih zahtjeva za lije€enje krvnim pripravcima. Incidencija
nezeljenih dogadaja u nasSem istrazivanju bila je 0,90 na 1000 bolesnika.
NajviSa incidencija bila je opazena za skupinu bolesnika novorodenacke dobi ali
testom logistiCke regresije nismo dokazali povezanost dobi s veéim brojem
pogreSaka. Veca incidencija nezeljenih dogadaja u novoroden€adi moze se
objasniti s imunoloSkim osobitostima ove dobne skupine zbog ¢ega se javljaju
poteSko¢e u odredivanju krvne grupe i veca mogucnost pogreSke nego u
odrasloj populaciji. Drugi moguci razlog je stresno radno okruZenje u jedinicama
za intenzivno lijeCenje novorodencadi te maniji broj identifikacijskih podataka za
novorodence nego za odraslog bolesnika (nema imena, nema mati¢nog broja).
U ovom istrazivanju broj nezeljenih dogadaja povezanih s transfuzijom krvnih
pripravaka bilo je tijekom godina relativno stabilan Sto je opazeno i u drugim
istrazivanjima. Incidencija nezeljenih dogadaja na 10.000 transfundiranih krvnih
pripravaka bila je 0,82. Najveca je za anti-RhD 7,82, a najmanja za koncentrate
trombocita 0,36. | drugi istrazivaci su opazili visoku ucestalost pogreSaka u

primjeni anti-RhD imunoglobulina (84).
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U razdoblju od 1996. do 2005. u SHOT je izvjeSteno o 203 pogreske u kojima je
bila zamijenjena ABO krvna grupa (116). Sest bolesnika je umrlo zbog
transfuziie ABO nepodudarne transfuzie, a u devet sluCajeva ABO
nepodudarna transfuzija je doprinijela smrti bolesnika, a u 54 sluCaja
bolesnicima se zdravstveno stanje pogorSalo zbog ABO nepodudarne
transfuzije. Ovi neZeljeni dogadaji bili su posljedica pogreSne identifikacije
bolesnika, doze krvi ili uzorka, a pogreSke su nastale u svim fazama procesa
transfuzijskog lijeCenja od uzimanja uzorka za prijetransfuzijsko ispitivanje,
pogreske u laboratoriju, izdavanju krvnih pripravaka, do primjene krvnog
pripravka uz krevet bolesnika. U naSem istrazivanju od 36 zabiljezena nezeljena
dogadaja u 53% slu€ajeva opazene su prolazne transfuzijske reakcije: AHTR u
tri bolesnika, umjerena hemolza eritrocita u osam bolesnika, tri bolesnika su
imali teSku alergijsku reakciju jer je zahtjev za transfuzijsko lijeCenje pogresno
shvacen, a za jednog bolesnika zbog greske u proizvodnji doza nije zadovoljila
specifikaciju. Kod primjene krvnih pripravaka u osam slu¢ajeva dogodila se
zamjena bolesnika, adoze su bile zamijenjene u trislu¢aja. U 13 dogadajakrvni
pripravci su bili ABO nepodudarni Pogreske u transfuzijskoj sluzbi mogu
uzrokovati smrt bolesnika ali srecom tijekom ovog istrazivanja nismo opazili niti
jedan takav slucaj.

Prema nekim istrazivanjima oko polovice neZeljenih dogadaja i dogadaja
prepoznatih prije ozljede povezano je s ABO nepodudarnoSéu Sto moze
uzrokovati teSke postransfuzijske rekcije (112). Jedino prospektivno istrazivanje
pogreSaka vezanih za transfuzijsko lije€enje ucinio je Baele i sur. u Belgiji 1994.
godine. Opazili su da je u€estalost pogresnih transfuzija znatno veéa u odnosu
na ucestalosti koje su temeljene na podatcima dobivenim putem lokalnih ili
nacionalnih sustava izvjeStavanja o transfuzijskim reakcijama. Prema njihovom
istrazivanju ucestalost pogresnih transfuzija je 1:300 Sto je oko 18 puta viSe u
odnosu na opaZanja drugih istrazivaCa. Prema podatcima SHOT za 2009.
godinu ucestalost pogreSne transfuzije u Velikoj Britaniji je 1:15.000 izdanih
krvnih pripravaka, ABO nepodudarnih transfuzija 1:100.000, a rizik smrti zbog
AHTR 1:1.500.000 (84). Prema podatcima iz francuskog sustava za nadzor
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transfuzijskog lijeCenja koji prikuplja podatke samo o nezeljenim dogadajima
koji su uzrokovali Stetu za bolesnika, u Francuskoj je ucestalost ABO
nepodudranih transfuzija 1:180.000 (117). Caspari i sur. istrazili su uCestalost
ABO nepodudarnih transfuzija u 24 njemacke bolnice (118). UCestalost je bila
1:36.000 transfundiranih doza eritrocitnih pripravaka. Istrazivanja iz Amerike
pokazuju da je rizik smrti radi zamjene doza ili bolesnika izmedu 1:600.000 i
1:800.000 (80). Ucestalost pogreSaka koje nisu imale smrtni ishod je 1:12.000
do 1:19.000 transfuzija. Prema izvjeStaju FDA u razdoblju od 2005. do 2010.
prijavljena su 24 smrtna slu€aja zbog ABO nepodudarnih transfuzija Sto ¢ini 9%
od ukupnog broja prijavljenih smrti uzrokovanih transfuzijskim lije¢enjem u SAD
(119). U 2010. zabiljezen je pad smrtnih slu¢ajeva zbog ABO nepodudarnih
transfuzija od 5% u odnosu na 2005. Uc€estalosti ABO nepodudarnih transfuzija
za eritrocitne krvne pripravke u razli€itim istrazivanjima prikazani su u tablici 5.1.
(84,94, 112, 115, 116, 118, 120, 121).

U naSem istrazivanju je 13 (36%) pogresnih transfuzija bilo ABO nepodudarno.
Samo u jednog bolesnika je zbog toga produzen boravak u bolnici. UCestalost
ABO nepodudarnih eritrocitnih transfuzija bila je 1:25.410 Sto je sli¢no
podatcima iz literature (tablica 5.1.).

Tablica 5. 1. UCestalost ABO nepodudarnih transfuzija u nekim zemljama

Drzaval/regija UcCestalost Godina
New York 1:33.000 1991.
New York 1:38.000 2000.
Aberdeen 1:27.007 2000.
Njemacka 1:36.000 2002.
Kanada 1:21.678 2004.
Velika Britanija 1:100.000 2005.
Berlin 1:26.418 2005.
Velika Britanija 1:100.000 2010.
KBC Zagreb 1: 25.410 2010.
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U retrospektivnom istrazivanju Ahrens i sur. otkrivena su ukupno 32 slucaja
pogresnih transfuzija Sto je Cinilo u€estalost 1:32.000 transfundiranih eritrocitnih
krvnih pripravaka (114). Opazeno je da je ¢ak u 16 sluCajeva doslo do ABO
nepodudarne transfuzije iako je ucCinjeno kontrolno testiranje krvne grupe uz
krevet bolesnika neposredno prije transfuzije. Do pogreSaka je doSlo zbog
tehnicki loSe izvedenog testiranja. Krombach i sur. izvijestili su o slu¢ajevima
zamjene doza krvi ili bolesnika u jednoj sveuciliSnoj klinici u Njemackoj. Opazili
su 4 ABO nepodudarne transfuzije u 50.000 transfundiranih doza eritrocitnih

priprvaka (123).

5.3. Karakteristike pogreSaka u doga dajima prepoznatim prije ozljede

Istrazivanje pogreSaka doprinosi razumijevanju kako se procesi zaista odvijaju.
Opazanja o dogadajima prepoznatim prije ozljede pokazuju da iako se radi
vec¢inom o dogadajima niskog rizika, ponavljanje pogreSaka je znak da unutar
procesa postoje puno ozbiljnije latentne pogreske. Stoga prijavljivanje dogadaja
prepoznatih prije ozljede mora biti dio sustava izvjeStavanja o pogreskama jer
sluze kao izvor materijala za prepoznavanje specificnin nedostataka i slabosti
koje postoje u procesu i zahtijevaju paznju i promjenu. Prijavljivanje dogadaja
prepoznatih prije ozljede u transfuzijskoj medicini pocelo je u Francuskoj 2002.,
u Velikoj Britaniji 2003., FDA prati sve dogadaje nakon izdavanja krvi od 2001.,
a AABB standardi obvezu prijavljivanja dogadaja prepoznatih prije ozljede od
2005 (84, 85, 120).

Vrste dogadaja prepoznatih prije ozljede koje su obuhvacene u istrazivanjima
su razliCite kao i koriSteni denominatori pa je teSko usporedivati rezultate
izmedu ustanova. Osim toga ucestalost ovisi 0 motiviranosti osoblja da
prijavljuje dogadaje prepoznate prije ozljede i njihovom shvacanju vaznosti
prijavljivanja i istrazivanju dogadaja s niskim rizikom, raspoloZivom vremenu za
prijavljivanje i istrazivanje jer se cCesto radi o dodatnom opterecenju, te

razvijenosti kulture prijavljivanja pogresaka. Stoga se smatra da je ucestalost
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dogadaja prepoznatih prije ozljede znatno veca od one koja je opazena u
istraZivanjima.

Ucestalost pogreSaka ovisi i o tehnoloskoj podrsci. Postupci u vecini bolnickih
transfuzijskih sluzbi nisu informatizirani niti automatizirani. McClelland i sur.
procijenili su da proces primjene prave doze krvnog pripravka bolesniku ima
viSe od 60 zahvata (104). Obzirom na sve vecu sloZenost transfuzijske
medicine, rad bez tehnoloSke podrsSke viSe nije odrziv. Turner i sur. istrazivali su
korist uvodenja barkod tehnologije u proces transfuzijskog lijeCenja (122).
Pokazali su da standardni postupak provjere identiteta bolesnika, doza krvnih
pripravaka i dokumentacije kod primjene krvi ima 27 zahvata dok automatizirani
postupak ima 16. U svom istraZivanju opazili su da automatizirani postupak ima
prednost zbog manjeg broja zahvata i vodenja operatera kroz cijeli postupak.

U vrijeme istrazivanja u nasoj ustanovi koristili smo LIS koji je provjeravao
prethodne nalaze krvne grupe i upozoravao na posebne potrebe bolesnika.
Prijetransfuzijsko ispitivanje je bilo automatizirano, a uredaji umrezZeni u LIS, pa
je broj visokorizi¢nih laboratorijskih pogreSaka mali. U nasem istraZzivanju manje
od 1% visokorizicnih dogadaja je bilo vezano za laboratorijsko tesiranje Sto
pokazuje relativno dobro funkcioniranje kontrolnih to€aka unutar laboratorija.
Bolnicki informacijski sustav nije bio uveden zbog €ega nije bilo automatskog
prijenosa identifikacijskih i medicinskih podataka o bolesniku pa je u nasem

istrazivanju veliki broj pogreSaka vezan za unos demografskih podataka u LIS.

5.3.1. Kontrolne tocke

U procjeni sigurnosti procesa vazno je funkcioniranje sigurnosnih barijera. Za
ocjenu pouzdanosti kontrolnih toCaka, dva su najvaznija pitanja: 1. da li je
pogreska otkrivena na kontrolnim toCkama procesa ili je otkrivena sluc¢ajno; 2.
koje kontrolne tocke su propustile otkriti pogresku. Sto je kontrolna to¢ka koja je
otkrila pogresku dalje u procesu, odnosno blize bolesniku, to je dogadaj opasniji
za bolesnika. Najopasniji dogadaji prepoznati prije ozljede su oni u kojima je
pogresan krvni pripravak vec¢ izdan za transfuzijsko lijeCenje jer su sve

kontrolne toCke ugradene u procese unutar transfuzijske sluzbe zakazale.
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Obzirom na veliki broj kontrolnih to¢aka zabrinjavajuce su i pogreske otkrivene
na zadnjoj kontrolnoj to¢ki (109). Prema istrazivanju FDA takvih dogadaja je
10% (80).

Lundy i sur. su opazili su da se 24% pogreSaka otkriva slu¢ajno, a ozljeda
bolesnika je sprije€ena neplanirano (110). Ostalih 76% slucajeva otkriveno je na
kontrolnim to¢kama. OpazZeno je da bolnice koje su imale viSe neplaniranih
popravka imaju i veci broj visokorizi¢nih dogadaja.

U istom istraZivanju je opazeno da je vazna kontrolna toCka u procesu provjera
podudarnosti zahtjeva za transfuzijsko lije€enje i uzoraka za prijetransfuzijsko
ispitivanje u transfuzijskoj sluzbi. Zanimljivo je da kontrolne toCke koje ovise o
klinickom osoblju ¢esto ne ispune svoju funkciju. Uobi¢ajeno je da dvije osobe
neposredno prije transfuzije provjeravaju identifikaciju bolesnika, doza krvnih
pripravaka i dokumentacije. Pouzdanost ovog postupka ovisi o nacinu izvodenja.
Ako osoba pasivno provjerava drugu osobu, procjenjuje se da se propusti mogu
javiti u jednom od 10 sluajeva. Ako osobe nakon provjere zamjene uloge,
propusti se javljaju u jednom slu€aju na 100.000 postupaka (125). Jedan od
razloga za propuste moze biti slozenost postupka provjere uz krevet bolesnika
pa ga osoblje ne provodi dosljedno.

U naSem istrazivanju ucestalost slu¢ajno otkrivenih pogresSaka bila je 15%. U
41% sluCajeva bile su otkrivene zahvaljujuéi koncentriranosti osoblja. U isto
toliko slu¢ajeva zahvaljujuci organizaciji procesa, a u 18% pogresku je otkrio
bolesnik. NaSe istrazivanje pokazuje da su bolesnici znacajan ¢imbenik u

sigurnosti medicinske skrbi i da trebaju biti aktivnho ukljueni u svoje lijeenje.

5.3.2. Pogresno uzeti uzorci

U mnogim istrazivanjima se pokazalo da je wuzimanje uzoraka za
prijetransfuzijsko ispitivanje visokorizi€an postupak u procesu transfuzijskog
ljeCenja (74.76,77). U nepropisno oznacenim uzorcima ucestalost
nepodudarnih rezultata krvne grupe u odnosu na prethodne rezultate je 40 puta
veca nego u uzorcima koji su propisno oznaceni (76). Zbog toga se nepropisno

oznaCeni uzorci ne prihvaéaju za prijetransfuzijsko ispitivanje. Ponovno
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uzimanje uzorak je gubitak vremena i resursa, a moze odgoditi hitnu transfuziju
stoga je od iznimne vaznosti da bolnica ima propisan postupak uzimanja
uzoraka s kojim su upoznate sve osobe koje sudjeluju u vadenju krvi za
prijetransfuzijsko ispitivanje.

U mnogim ispitivanjima opazeno da se veliki broj dogadaja prepoznatih prije
ozljede odnosi na pogreSno oznafavanje uzoraka (112). U istrazivanju
Calluma i sur. incidencija neZeljenih dogadaja povezanih s uzimanjem ili
rukovanjem s uzorcima na razli¢itim odjelima bila je od 1,36% do 3,04% (109).
Dzik i sur. su u medunarodnom istrazivanju u kojem je sudjelovala 71 bolnica iz
11 zemalja opazili da je u€estalost pogresnih uzorak 1:1650 (raspon od 1,2 do
17 na 1000) (74).

PogreSan uzorak krvi u transfuzijskoj sluzbi bit ¢e otkriven samo ako se krvna
grupa razlikuje od prethodnog rezultata, a ne moze biti otkrivena ako takvih
podataka nema ili je krvna grupa zamijenjenih bolesnika identi¢na. Ako je
poznati broj ponovljenih uzoraka i u€estalost krvnih grupa u bolni¢koj populaciji
moze se izraCunati korigirani broj pogresnih uzoraka. U tablici 5.2. prikazani su
rezultati uzimanja pogresnih uzoraka u nekoliko istrazivanja (126). U nasem
istrazivanju ucestalost pogresSnih uzoraka na 1000 uzoraka bila je 0,90. U
usporedbi s drugim bolnicama, broj pogresno uzetih uzoraka je nesSto viSi

posebice kada se zna da je na nekim odjelima broj pogresnih uzoraka jos vedi.

Tablica 5.2. U€estalost pogresnih uzoraka

Istrazivanje Ucestalost korigiranog WBIT (x:1000)
Medunarodno istrazivanje (11 drzava) 0,5

Stanford 2,14

Johns Hopkin 0,35

Engleska i Wales 0.,67-0,77

Francuska 0,29

KBC Zagreb 0,90
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Stroga pravila za oznaCavanje i prihvacanje uzoraka krvi za prijetransfuzijsko
ispitivanje podizu sigurnost transfuzijskog lije¢enja. Za usporedbu kvalitete
uzimanja uzoraka medu ustanovama treba biti izradena jedinstvena klasifikacija
pogreSaka vezanih za oznaCavanje i uzorka. Visoka ucCestalost pogresnih
uzoraka pokazuje potrebu informatizacije uzimanja uzoraka i ugradnju boljih

kontrolnih tocaka.

5.4. Procjena rizika nezeljenih doga daja i doga daja prepoznatih prije

ozljede

Prioriteti u istrazivanju nezeljenih dogadaja u MERS-TM sustavu su pogreske
koje imaju visok rizik nanoSenja Stete bolesniku (98). Prioriteti se odreduju
vrednovanjem dogadaja prema matrici prioriteta (RAI indeks), broju kontrolnih
tocaka koje nisu prepoznale pogresSku i mjestu u procesu na kojem je pogresSka
otkrivena.

U istrazivanju Lundya i sur. 8% dogadaja prepoznatih prije ozljede procijenjeni
su kao visokorizi¢ni, 20% srednjerizicni, a 72% niskorizicni (110). U vedini
niskorizicnih dogadaja radilo se o zamjeni jednog slova u imenu. Dogadaji
umjerenog rizika bili su neuzimanje uzorka za krvnu grupu nakon poroda ili
naru€ivanje transfuzije bez provjere nalaza. Visokorizi¢ni dogadaji bili su u 26
slu¢ajeva WBIT (13 zamjena pacijenta; 13 zamjena u oznacavanju uzoraka). U
istrazivanju Calluma i sur. 5% dogadaja prepoznatih prije ozljede ocijenjeno je
kao visokorizi¢ni dogadaji (109). U 78% slucajeva u visokorizicnim dogadajima
sudjelovale su medicinske sestre. U 11% sluCajeva radilo se o pogreSci u
laboratorijskom testiranju.

U naSem istrazivanju bilo je 9% visokorizi¢nih dogadaja, 33% dogadaja je imalo
umijereni rizik, a u 58% sluc¢ajeva radilo se o dogadajima niskog rizika. U gotovo
polovice slu€ajeva u visokorizicnim dogadajima sudjelovali su lijeénici na
specijalizaciji, a zatim lijeCnici sa specijalizacijom. | u drugim radovima je
zapazeno da lije€nici uzrokuju najveci broj visokoriziénih dogadaja (127, 128,

129). Lundy i sur. su u 55% slu€ajeva opazili da su prvu pogresku ucinili lijeénici,

108



medicinske sestre su bile ukljuCene u 29% slucajeva, laboratorijsko osoblje u
12%, specijalizirano osoblje koje uzima krv za testiranje u 5%, a pomoéno
osoblje u 2% (110). InaCe je poznato da je kultura prijavljivanja pogreSaka kod
doktora niska.

Transfuzijski laboratorij se tradicionalno smatra sigurnom zonom s malim
brojem pogreSaka. Linden i sur. opazili su da se vecina pogreSaka dogada
izvan laboratorija (90). Prema istrazivanju provedenom u Velikoj Britaniji
ucestalost pogresSno odredene ABO krvne grupe je 0,02, a u istrazivanju Callum
I sur. uCestalost visokoriziénih dogadaja u imunohematoloskom laboratoriju bila
je 0,023 (109, 116). Oni su u nezeljene dogadaje osim pogresne ABO krvne
grupe ukljucili i pogresno odredivanje RhD antigena i propuste u otkrivanju
antieritrocitnih protutijela. U istrazivanju Lundy i sur. 73% pogreSaka ucinjenih u
laboratoriju otkriveno je tek nakon izdavanja krvnog pripravka, a u nasem
istrazivanju svi visokorizi¢ni dogadaji nastali u laboratoriju su otkriveni tek nakon
izdavanja (110).

Lundy i sur. su opazili da se visokorizi¢ni dogadaji izvan transfuzije u 57%
slu€ajeva dogadaju na odjelima internistiCke djelatnosti, 15% na hithom prijemu,
zatim slijede u 5% slucajeva ginekologija, 4% jedinica intenzivnog lije€enja, u
2% poliklini€ki bolesnici, a u 1% u operaciji (110). | u naSem slu¢aju najveci broj
visokorizicnih dogadaja dogodio se na internistiCkim odjelima, 54%, a zatim
prema ucestalosti slijede pedijatrijski odjeli s 23% visokorizicnih dogadaja i
Kirurski s 12%.

5.5. Uzroci nezeljenih doga daja i doga daja prepoznatih prije ozljede

Nedavno objavljeno istrazivanje Elhence i sur. pokazuje koliko istrazivanje
nezeljenih dogadaja povezanih s pogresnom transfuzijom moze biti slozeno
(130). U sloZzenom slucaju koji je prikazan osoblje razli¢itog profila je na pet
kontrolnih to¢aka propustilo priliku za otkrivanje pogreske u upisu bolesnika u
bolnicki informacijski sustav. Nakon istrazivanja uzroka koji su bili

multifaktorijalni, donesene su korektivnhe mjere koje mogu sprijeciti buduce
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slicne dogadaje u toj bolnici ali mogu posluziti i za donoSenje preventivnih mjera
u drugim ustanovama. Preporu¢ene mjere su bile revizija standardnih
operativnih postupaka i izrada plakata s najvaznijim koracima, edukacija o
uzimanju krvi za prijetransfuzijsko ispitivanje, postupak identifikacije bolesnika
bez svijesti, i ponavljanje prijetransfuzijskog ispitivanja za sve pogresno izdane
doze eritrocitnih pripravaka.

Ludly i sur. su opazili da su najéeS¢i uzroci pogreSaka sustavne ljudske i
organizacijske pogreSke (110). Jedan dio pogreSaka uzrokovanih ljudskim
¢imbenicima sadrzi i organizacijske ¢imbenike kao Sto su radno okruzenje ili
oblikovanje procesa (40, 80). Jedan od vaznih uzroka je i nedostatak edukacije
koji je dijelom posljedica ne planiranja vremena za edukaciju unutar redovnog
radnog vremena.

Analiza podataka treba posluziti za promjene i implementaciju rjeSenja koja ¢e
smanjiti ponavljanje pogreSaka. Ve¢ samo uvodenje sustava izvjeStavanja o
nezeljenim dogadajima i dogadajima prepoznatim prije ozljede dovodi do
prakti¢nih promjena i promjena kulture sigurnosti (110). Istrazivanja su pokazala
da uvodenje jednostavnih poboljSanja dovodi do znacajnog povecéanja razine
sigurnosti bolesnika. Tako npr. Ibojie i sur. su opazili da je u 95,2% dogadaja
prepoznatih prije ozljede jedan od uzroka bio nepridrzavanje smijernica.
Nemogucénost lakog pristupa smjernicama je naj¢eséi razlog njihovog
nepridrzavanja na mjestu nastanka pogreske pa zakljuCuju da smjernice moraju
biti lako dostupne, jednostavne i prenosive (112). | u nekim drugim
istrazivanjima jednostavne mjere nisu bile ucinkovite. Preoblikovanje procesa
naruc€ivanja krvi nije smanijilo broj pogresnih narudzbi iako je broj visokorizi¢nih
dogadaja bio manji ali ne i statisticki znaCajno (131). Unaprijed tiskane
naljepnice nisu imale u€inak na kvalitetu oznaCavanja uzoraka kao Sto je bilo
oCekivano (79).

Polazeci od pretpostavke da znanje djeluje na svijest osoblja te da poznavanje
procesa transfuzijskog lije€enja dovodi do pazljivijeg rada, a Sto bi trebalo
smanijiti broj i tezinu pogreSaka, gotovo redovita korektivna mjera je organizacija

dodatne edukacije. Medutim podaci iz literature pokazuju da edukacija iz
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transfuzijske medicine nije uvijek ucinkovita u smanjenju broja pogresno
oznacenih ili uzetih uzoraka, zahtjeva za transfuzijsko lije¢enje, odredenih ABO
krvnih grupa ili pogresno transfundiranih bolesnika . U istrazivanju Calluma i sur.
nakon provedene edukacije medicinskih sestara broj prijava bio je veci ali broj
visokorizi¢nih dogadaja u praksi se nije smanijio (109). Prospektivno istrazivanje
ucinkovitosti edukacije medicinskih sestara iz podrucja transfuzijske medicine
pokazalo je da ona utjeCe na bolju uskladenost s nacionalnim smjernicama ali
da ne mijenja broj pogreSaka (132). Istrazivanje Tinmouth i sur. pokazalo je da
je edukacija lijec¢nika i klinicka prosudba o nepotrebnim transfuzijama ucinkovita
u racionalizaciji potrosnje krvnih pripravaka (133).

Edukacija lijeCnika i medicinskih sestara je oduvijek bila najvaznija za
osiguranje visoke kvalitete medicinske skrbi ali podatci iz literature pokazuju da
samo edukacija nije dovoljna za smanjenje pogreSaka koje mogu dovesti do
ABO nepodudarnih transfuzija. Ona doprinosi razvoju kulture sigurnosti Sto se

vidi kroz veci broj prijavljenih pogreSaka.

5.6. Ustroj baze tipi €nih rjeSenja

Glavni cilj istrazivanja neZeljenih dogadaja i dogadaja prepoznatih prije ozljede
je unaprjedenje kvalitete u transfuzijskoj medicini kroz poboljSanje procesa
transfuzijskog lijeCenja i postizanja boljeg ishoda lijeCenja bolesnika s krvnim
pripravcima. Jedan od temeljnih naina da se to postigne je otkrivanje
pogreSaka ukljuCujucéi i dogadaje otkrivene prije ozljede, njihova analiza i
predlaganje i implementacija korektivnih i preventivnih mjera. Pri tome je od
iznimne vaznosti istraziti uzroke dogadaja. Posebno je vazno razluciti pogreske
od transfuzijskin reakcija koje mogu biti uzrokovane pogreSkom u procesu
transfuzijskog lije€enja, neodgovaraju¢im krvnim pripravkom ili bioloSkim
¢imbenicima bolesnika.

Istrazivanje nezeljenih dogadaja i dogadaja otkrivenih prije ozljede je slozeno i
zahtjeva timski rad struénjaka iz viSe podrucja. Rad na istrazivanju pogreSaka

Cesto odnosi i znacajan dio radnog vremena. Zato se u praksi ne istraZzuju svi
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dogadaji. Medutim u ovom istrazivanju istrazeni su svi dogadaji i izradena je
baza tipiCnih rjeSenja koja ¢e biti koriStena za pronalazenje istih i sli¢nih
sluCajeva radi brzeg uklanjanja uzroka dogadaja. Moci ¢e se Koristiti i u
edukaciji svih profila medicinskog osoblja kao izvor primjera nezeljenih
dogadaja i dogadaja prepoznatih prije ozljede Sto je i jedan od ciljeva svakog
sustava upravljanja nezeljenim dogadajima.

Danas je ustroj baza nezeljenih dogadaja opce prihvaceni alat za unaprjedenje
kvalitete zdravstvene skrbi i podizanja sigurnosti bolesnika (23). Jedan od
primjera razvoja takve baze je opisan je u radu Tsatsoulisa i sur. Oni su koristili
upravo slucCajeve prikupliene putem MERS-TM sustava za ustroj baze slicnih
sluCajeva s ciliem da bude primjenjiva na sva podru¢ja medicine i da sadrzi

podatke o najboljim nacinima rjeSavanja sluCajeva (134).
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6. ZAKLJU CClI

MERS-TM sustav izvjeStavanja i analize neZeljenih dogadaja i dogadaja
prepoznatih prije ozljede u transfuzijskoj medicini uspjeSno je primijenjen u

ovom istrazivanju. Na osnovi ovog istrazivanja moze se zakljuciti slijedece:

8. Veca ucestalost neZeljenih dogadaja i dogadaja prepoznatih prije ozljede
prema MERS-TM klasifikaciji u procesima prijetransfuzijske dijagnostike i
transfuzijskog lije€enje u odnosu na podatke iz literature posljedica je
specificne analize primijenjene u ovom radu koja je ukljucila i analizu
mogucih pogreSaka u slu¢ajevima unistenih doza i u slu¢ajevima poteskocéa
u laboratorijskom testiranju. Primijenjeni model cjelovito analizira
epidemiologiju dogadaja prepoznatih prije ozljede u procesu transfuzijskog
lijeCenja.

9. Klasifikacija uzroka dogadaja ucinjena je prema ECM klasifikaciji. NajceSc¢e
su nezeljeni dogadaji i dogadaji prepoznati prije ozljede uzrokovani ljudskim
pogresSkama.

10. StatistiCcki  znaCajna povezanost s nastajanjem nezeljenin dogadaja
zabiljeZena je za dvije medicinske grane: internisti¢ku i kirurSku. To se moze
objasniti najvecom frekvencijom koriStenja dijagnostic¢kin i terapijskih
postupaka u ovim djelatnostima.

11.U istrazivanju primijenjeni su alati statistiCke kontrole procesa koji nisu
sastavni dio analize nezZeljenih dogadaja prema MERS-TM sustavu:

a. analiza uzroka pogreSaka ucinjena je metodom izrade dijagrama
uzroka i posljedica koji su izradeni za najvaznije skupine pogreSaka,

b. radi odredivanja prioriteta u rjeSavanju nezeljenih dogadaja izradeni
su Pareto dijagrami prema djelatnostima u kojima nastaju i prema
vrsti pogreSaka prema MERS-TM klasifikaciji,

c. za dinami¢ko pracenje atributivnih obiljezja izradene su kontrolne

karte.
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Ovi alati u buduc¢nosti mogu se Koristiti za istrazivanje pogreSaka i pracenje

ucinka korektivnih radnji, odnosno unaprjedenje procesa.

12.Ustrojena je informatiCka baza podataka kao ,baza tipi¢nih rjeSenja“ razlicitin
nezeljenih dogadaja i dogadaja prepoznatih prije ozljede. Analizirani su
njihovi uzroci 1 predlozena su rjeSenja. Osim toga ,baza tipicnih
rjeSenja“ olakSat ¢e brzo rjeSavanje slu€ajeva i omoguciti uenje na
pogreskama.

13.0bzirom da u Hrvatskoj do sada nije bilo epidemioloskih podataka o
pogreSskama u klinickom dijelu transfuzijske medicine ovo istrazivanje
doprinosi i proSirenjem spoznaja o sigurnosti transfuzijskog lijecenja u
Hrvatskoj.

14.U svjetlu Cinjenice da su medicinske pogreske velik javnozdravstveni
problem, model analize pogreSaka primijenjen u ovom istrazivanju moc¢i ¢e
se koristiti kao obrazac za razvoj sustava za pracenje nezeljenih dogadaja i

u drugim granama medicine.
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7. SAZETAK

Obzirom na dosadasnje spoznaje 0 mehanizmu nastanka i uzrocima nezeljenih
dogadaja i dogadaja prepoznatih prije ozljede u procesima prijetransfuzijske
dijagnostike i transfuzijskog lijecenja, u ovoj je disertaciji prospektivho pracena
pojava medicinskih pogreSaka i ucinjena je njihova analiza. Za njihovo
prijavljivanje, klasifikaciju i istrazivanje koristen je MERS-TM.

U ovom istrazivanju neZeljeni dogadaji praceni su tijjekom devet godina.
Opazena su 36 nezeljena dogadaja. Pogreske su najceSce bile vezane za
transfuziju eritrocitnih krvnih pripravaka, medutim najveca incidencija pogreSaka
opaZzena je u postupcima vezanim za primjenu anti-RhD imunoglobulina.
Incidencija nezeljenih dogadaja na 1000 transfundiranih bolesnika bila je 0,9 uz
najvecu incidenciju u jedinicama intenzivnog lijeCenja za novorodencad 2,76.
Ukupna incidencija nezeljenih dogadaja na 1000 postupaka transfuzijskog
ljeCenja bila je 0,08 uz najveéu incidenciju na ginekoloSkim odjelima 0,28.
Transfuzijske reakcije zbog neZeljenih dogadaja imalo je 28% bolesnika.
Ucestalost ABO nepodudarnih transfuzija bila je 1:22.479. StatistiCki znacajna
povezanost neZzeljenih dogadaja zabiljezena je za internistiCku i kirursku
djelatnost.

Dogadaji prepoznati prije ozljede praceni su u jednoj kalendarskoj godini.
Opazeno je 894 dogadaja prepoznata prije ozljede. Analizirani su po skupinama.
Najveci broj dogadaja bio je povezan s uniStenjem eritrocitnin pripravka i
pripravaka plazme, a po brojnosti su slijedile pogreSke vezane za oznaCavanje i
uzimanje uzoraka, te narucivanje krvnih pripravaka. Na 1000 transfundiranih
doza krvnih pripravaka uniStava se 19,9 doza. Procijenjeno je da je na svakih
1.110 uzoraka krvi jedan uzorak izvaden pogresnom bolesniku. U 15%
dogadaja prepoznatih prije ozljede usprkos kontrolnim mehanizmima ugradenim
u proces transfuzijskog lijeCenja, pogreske su otkrivene slu¢ajno zahvaljujudi
osoblju, organizaciji rada ili ¢imbenicima bolesnika. U najve¢em broju

visokorizi€nih dogadaja sudjelovali su lije€nici. Istrazivanje uzroka dogadaja
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prepoznatih prije ozljede pokazalo je da su pogreSke najCeS¢e povezane s
ljudskim ¢imbenicima. Za visokoriziCne dogadaje izradena su stabla uzroka.
Procjena rizika (RAI) ucinjena je za svaki dogadaj. Za sve nezeljene dogadaje
RAI je bio visok, a u skupini dogadaja prepoznatih prije ozljede 9% dogadaja
bilo je visokorizi¢no, 33% je imalo umjeren rizik, a 58% nizak rizik. Analiza
uzroka neZzeljenih dogadaja i dogadaja prepoznatih prije ozljede pokazala je da
su pogreSke najceSc¢e uzrokovane ljudskim cimbenicima od kojih su
najznacajniji nepridrzavanje postupka identifikacije bolesnika i postupaka
nadzora izvrSenih radnji. Za svaki nezeljeni dogadaj i visokoriziéni dogadaj
prepoznat prije ozljede izradeno je stablo uzroka. Radi dinamic¢kog pracenja
broja uniStenih doza eritrocitnih pripravaka, svjeze zamrznute plazme,
pogresnih uzoraka krvi i zahtjeva za transfuzijsko lijeCenje izradene su
kontrolne karte, a radi usmjeravanja korektivnih aktivnosti izradeni su Pareto
dijagrami. Radi boljeg razumijevanja uzroka i posljedica visokorizicnih dogadaja
izradeni su Isikawa dijagrami. lzradeno je 10 dijagrama prema MERS-TM
podjeli procesa u transfuzijskom lije€enju. Ustrojena je informaticka baza
nezeljenih dogadaja i dogadaja prepoznatih prije ozljede s predlozenim
korektivnim mjerama radi buduceg brzeg rjeSavanja identicnih nezeljenih
dogadaja i dogadaja prepoznatih prije ozljede.

U ovom istrazivanju prvi su puta dobiveni epidemioloski podaci o medicinskoj
pogresci u podru€ju kliniCke transfuzijske medicine u Hrvatskoj. Ucestalost
najtezih transfuzijskih reakcija koje se javljaju zbog ABO nepodudarnosti ne
razlikuje se od podataka u literaturi. Obzirom na vrstu dogadaja koja je
analizirana dobivena je veca ukupna ucestalost dogadaja, ali uCestalost za
visokorizicne dogadaje i dogadaje umjerenog rizika kao i njihova distribucija
prema vrsti pogreSaka, medicinskom osoblju i medicinskoj djelatnosti odgovara

podacima iz literature.
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8. SUMMARY

Recent reports have identified medical errors as a significant cause of morbidity
and mortality among patients in a number of different countries. A variety
approaches have been implemented to identify errors and their causes. To gain
the better understanding of these phenomena, learn more about the incidence
and type of medical errors, and the factor contributing to these errors, we first
need to acquire a broad range of raw data relating to patient safety and quality
of care and perform a comprehensive analysis of the data.

Transfusion medicine lacks a standard method for the systematic collection and
analysis of event reports. The most frequent use is Medical Event Reporting
System for Transfusion Medicine (MERS-TM) which has been developed
decade ago by Kaplan and al. MERS-TM utilizes descriptive coding and causal
classification schemes. The Eindhoven Classification Model (Medical Version)
was adopted for causal classification and analysis.

The MERS-TM system is used in our hospital until 2002. The present study
analyzed 36 adverse events reported between 2002. and 2010. and 908 near
miss events reported in 2007. Sample collection and identification of patients
were found to be the highest risk step in the work process. The pediatric,
especially neonatal intensive unit, was identified as high-risk clinical area. The
data showed multiple causes for events. We identified clusters of identical
transfusion incidents and established database with suggesting solutions for
each case.

This study confirms that near miss events occur far more frequently than
adverse events causing harm. High risk errors occur most frequently outside the
transfusion service, and the bedside of the patient is the main location. Our data
can be used to identify areas where resources need to be targeted in order to

prevent future harm to patients, improving the overall safety of transfusion.
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lijekova

1996. proc¢elnik Zavoda za transfuzijsku medicinu i staniénu terapiju

2011. predstojnik Klinickog zavoda za transfuzijsku medicinu i transplantacijsku
biologiju KBC Zagreb

2006. voditelj Banke krvi iz pupkovine

Akademski stupnjevi

1998. Magistar znanosti
(naslov magistarskog rada “ Utjecaj visokih doza gama zracenja na trombocite
tijekom petodnevnog ¢uvanja trombocitnog koncentrata”)

Nastavno zvanje
2002. viSi predavac i voditelj kolegija Transfuzijska medicina, Zdravstveno veleuciliSte
u Zagrebu, kolegij Hematologija i transfuziologija

Sudjelovanje u nastavi

U toku studija

1978.-1981.  demonstrator, Katedra za kemiju i biokemiju
1978.-1982.  demonstrator, Katedra za fiziologiju

Dodiplomska nastava

1997.-1999.  suradnik u nastavi, Medicinski fakultet, kolegij Interna medicina

1998.-2002.  suradnik u nastavi, Visoko zdravstveno uciliSte, kolegij Hematologija i
transfuziologija

1997.-2004.  suradnik u nastavi, Medicinska biokemija, kolegij Hematologija

2007. suradnik u nastavi, Medicinski fakultet, kolegij Transfuzijska medicina

Postdiplomski studij
od 1998. predavac na visSe poslijediplomskih studija, Medicinski fakultet u Zagrebu
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Struéno usavrSavanje

- viSe kracih posjeta europskim transfuzijskim centrima i bankama tkiva i stanica

- viSe domacih i medunarodnih teCajeva i kongresa, te medunarodnih Skola iz podrucja
transfuzijske medicine i hematologije

- medunarodni te€aj za vodeceg vanjskog prosuditelja kvalitete prema normi ISO 9000:2000
u organizaciji Lloyd’s register quality assurance

Znanstvena i struéna aktivhost

- urednik 4 knjige iz podrucja klinicke transfuziologije

- autor ili koautor 13 poglavlja u udzbenicima

- autor 18 poglavlja u knjigama s recenzijom

- autor ili koautor 28 znanstvenih i struénih radova u indeksiranim ¢asopisima (7 u Current
Contensu)

- autor 17 stru¢nih i znanstvenih radova u zbornicima (“in extenso”)

- mentor u izradi 23 diplomska rada studentima Zdravstvenog veleugiliSta u Zagrebu

- autor ili koautor 150 kongresnih priopcenja

- organizator i suorganizator viSe nacionalnih kongresa i stru¢nih sastanaka iz podrucja
transfuzijske medicine

- pozvani predava¢ na mnogim domacim i nekoliko medunarodnih kongresa, simpozija i
europskih Skola iz transfuzijske medicine

Ostale struéne aktivhosti

- primarijat: Ministarstvo zdravstva i socijalne skrbi, 2005.

- Clan povjerenstava Ministarstva zdravstva i socijalne skrbi za podruéja transfuzijske
medicine i transplantacije tkiva i stanica

- Clan pregovaracke skupine za pristupanje Hrvatske Europskoj zajednici za poglavlje 28.
PotroSaci i zdravlje za podrucje banke tkiva i stanica

Clanstvo u profesionalnim udrugama

1983. Hrvatski lije¢nicki zbor, €lan

1988. Hrvatsko drustvo za hematologiju i transfuzijsku medicinu, potpredsjednik

1995. Hrvatska lije¢ni¢ka komora, ¢lan

1997. ¢lan viSe medunarodnih struénih udruzenja iz podrudja transfuzijske medicine i
tkivnog bankarstva

2004. Hrvatsko drustvo za unaprjedenje beskrvnog lijec¢enja, potpredsjednik

2011. Udruga za unapredenje transfuzijske medicine i transplantacije tkiva i stanica,
predsjednik

Nagrade i odli¢ja

2008. Povelja Hrvatskog lije¢nickog zbora

2008. Nagrada za projekt godine Udruge za projekt menadZzment PMI ogranak Zagreb
za projekt Osnivanje banke krvi iz pupkovine Ana Rukavina

2011. Odlicje Hrvatskog lije¢nickog zbora Ladislav Rakovac

Podrudje uZeg struénog i znanstvenog interesa
Transplantacijska medicina
Lije€enje krvnim pripravcima
Osiguranje kvalitete u zdravstvenom sustavu
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11. PRIVITCI

11.1. RjecCnik

Pojam

Analiza uzroka
pogreSaka

Dogadaj koji je
prepoznat prije ozljede

Medicinska pogreSka

Nadzor kvalitete

Neoé&ekivani nezeljeni

dogadaj

Neprekidno
poboljSavanje kvalitete

NeZeljeni doga daj

Osiguravanje kvalitete

PoboljSavanje kvalitete

Popravna radnja

Preventivna radnja

Proces

Engleski naziv

root cause analysis

near miss

medical error

(quality control):

(sentinel event):

(continuous quality
improvement):

adverse event

quality assurance

quality improvement

corrective action

preventive action

process

Definicija

metoda za identifikaciju uzroka
pogreSaka

dogadaj kaoji nije prouzrocio ozljedu,
oboljenje ili oStecenje, ali ima potencijal
da to ucini.

op¢i pojam za nezeljeni dogadaj
prouzrocen

lije€enjem

dio upravljanja kvalitetom usmjeren na
ispunjenje

zahtjeva za kvalitetu.

neoCekivana smrt ili ozbiljna fizicka ili
psiholoSka ozljeda koja nije povezana s
prirodnim tijekom bolesti

tekuée, rastuce, stalno poboljSavanje
ustroja sustava i procesa koji se u
njemu odigravaju i dovode do
poboljSanja kvalitete i njezina odr-
Zavanja

Steta nanesena lijekom ili nekom
drugom intervencijom

dio upravljanja kvalitetom usmjeren na
osiguravanje povjerenja da ¢e zahtjevi
za kvalitetu biti ispunjeni

dio upravljanja kvalitetom usmjeren na
povecéanje sposobnosti ispunjenja
zahtjeva za kvalitetu

radnja kojom se uklanjaju uzroci
utvrdene

nesukladnosti ili druge otkrivene
nezeljene situacije

radnja kojom se uklanjaju uzroci
moguce

nesukladnosti ili druge moguce
nezeljene situacije

skup uzajamno povezanih ili
medusobno ovisnih radnja koje ulazne
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veliine pretvaraju u rezultate

Sustav upravljanja quality management sustav upravljanja koji

kvalitetom system sluZi za upravljanje i nadziranje
organizacije s obzirom na kvalitetu

Upravljanje kvalitetom quality management uskladene radnje za upravljanje i nadzor
organizacije s obzirom na kvalitetu.

Upravljanje rizicima risk management djelatnosti usmjerene na sprjecavanje

podnoSenja legalnih zahtjeva pacijenata
za odStetu zbog neZzeljenih dogadaja;
istodobno je upravljanje rizicima me-
hanizam za poboljSavanje kvalitete
preko obavjeS¢ivanja pacijenata i
njihovih obitelji o ¢imbenicima rizika za
nezeljene dogadaje, te prou¢avanjem
nezZeljenih dogadaja i njihovih uzroka,
pridonosi njihovu sprje¢avanju
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11.2. Opis nezeljenih doga daja i prikaz stabla uzroka za razdoblje 2002. —
2010.

Dogadaj 3008

Bolesnik Z.Z. star 60 godina primljen je na odjel kardijalne kirurgije zbog ugradnje sréanih premosnica. Za
operaciju kirurg je narucio O pozitivhe krvne pripravke. Prijetransfuzijskim ispitivanjem u uzorku bolesnika
krizne reakcije su s O pozitivnim koncentratima eritrocita bile podudarne. Pri sljedeéem zahtjevu za
transfuziju koncentrata eritrocita, uzorak poslan za prijetransfuzijsko ispitivanje bio je A pozitivan. Zatrazen
je novi uzorak bolesnika koji je potvrdio da se radi o A pozitivnom bolesniku. IstraZivanjem je otkriveno da
je za narucivanje krvnih pripravaka za operaciju koriSten podatak o krvnoj grupi iz otpusnog pisma.

Stablo uzroka dogadaja 3008

Kod slijedé€eg testiranja otkriveno je da
je bolesnik kojem su prethodno izdani
podudarni 0 poz KE A pozitivan

Lije¢nik za narudzbu krvi Tehnkar nije tano Lije¢nik koji je radio Nema provjere

koristi krvnu grupu iz interpretirao nalaz zavr$nu kontrolu nije bolesnikovih

otpusnog pisma, a ne s kontrolne krvne grupe uoio da se kontrolna podataka jer krvna

origi-nalnog nalaza bolesnika krvna grupa bolesnika grupa nije dginjena

razlikuje od u KBC
------------------------ ‘| dokumentacije
0o R N R T ) [Ru————— I [P
ST015 ST020 SH100
Nepridrzavanje Neodgovarajda Nepazljivo Propust u Zbog Odredivanje
postupka za uvjezbanost za izvatenje nadzoru procesa ogranicenih krvne grupe nije
narucivanje narucivanje prijetransfuzijskog financijskih ucinje-no u KBC
krvnih krvnih ispitivanja sredstava nije Zagreb pa softver
pripravaka pripravaka obavezno odre- nema mogénost
divanje krvne kon- trole

Arna 1 TQ nrathadnnar
|

Gy ey (s (o (o) (o)
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Dogadaj 362

Bolesnica M.K. O negativna stara 31 godinu javila se u hitnu ginekolosku sluzbu zbog krvarenja i bolova u
abdomenu. Utvrdena je ekstrauterina trudnoca zbog €ega je bolesnica morala biti hitno operirana. Zbog
obilnog krvarenja bilo je potrebno hitno transfuzijsko lije€enje. Prema naputku lijeénika, sestra je trebala
uzeti iz hladnjaka za krv 3 doze koncentrata eritrocita od pripravaka namijenjenih za hitnu transfuziju.
Pregledom lzvjeS¢a o hitnoj transfuziji utvrdeno je da jedna od transfundiranih doza nije izdana kao doza
za mogucu hitnu transfuziju. Krvna grupa pogresno transfundirane doze bila je O pozitivnha. Ova doza
izdana je 11 dana ranije za operaciju mioma maternice 52 godine stare O pozitivne bolesnice M.K.K.

Stablo uzroka dogadaja 362

Za vitalnu transfuziju primjenjena je doza
koja nije bila izdana za hitnu transfuziju

Odabrana pogresna Nije provedena Prethodno netransfundirang
doza iz hladnjaka na administrativna kontrola doze nisu vréene u
odjelu prije transfuzije transfuziju
uT008 uUT00S UTO003
|
[ I | ]
Sestra nije SOP za Sestra se nij Nedovoljng Kasn uvaienje SOP zz
provijerila uzimanje pridrzavala tehnicka sustava za povrat doza s
raspoloZive krvi iz postupka podrska za identifikaciju odjela nije
doze hladnjaka identifikacije identifika- bolesnika izraden
na odjelu bolesnika i ciju
nije izraden doze bolesnika

G (o (s (o (o

Bolesnica M.P. A pozitivna, stara 76 godina s dijagnozom karcinoma kolona bila je hospitalizirana na
onkoloSkom odjelu zbog krvarenja iz crijeva. Sobu je dijelila s bolesnicom V.M. takoder krvne grupe A
pozitivne stare 73 godine koja je bolovala od akutne leukemije i bila je ovisna o transfuzijama trombocita.
Istoga dana bolesnici M.P. hilo je potrebno lije¢enje koncentratima eritrocita, a bolesnici V.M.
koncentratima trombocita. U popodnevnim satima transfuzijska sluzba izdala je KT za bolesnicu V.P.
Pogreskom je sestra koncentrat trombocita dala bolesnici M.P. Transfuzija trombocita je protekla uredno.
U vecernjim satima transfuzijska sluzba je izdala koncentrat eritrocita za bolesnicu M.P. Bolesnica nakon
50-ak mL koncentrata eritrocita dobiva alergijsku reakciju. Transfuzija je prekinuta, a reakcija prijavljena
transfuzijskoj sluzbi. IstraZzivanjem posljetransfuzijske reakcije otkrilo se da je koncentrat trombocita
transfundiran pogresnoj bolesnici.

Stablo uzroka za dogadaje 489

Bolesnica primila trombocite
namjenjene drugoj bolesnici

Sestra nije provela E{Jrlgglja boleznicg nije

administrativnu kontrolu oora trombocite na

prije transfuzije vrijeme

UT005 uT007
[ | |

Sestra se nije Nema tehnike Kasni uvalenje Sestra nije imala
pridrzavala podrske za sustava za informaciju o
postupka identifikaciju identifikaciju narucenim krvnim
identifikacije bolesnika bolesnika pripravcima

bolesnika i doze
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Dogadaj 490

Sedam godina star bolesnik K.M., B pozitivan lije¢io se na dje¢jem hematoloSkom odjelu zbog hemoliticko uremic¢kog
sindroma. Zbog osnovne bolesti bolesnik K.M. viSekratno je lije€en transfuzijom svjeZze zamrznute plazme.
Istovremeno se na odjelu lije€io Sest godina star bolesnik R.S., B pozitivan, zbog non H - Hodginovog limfoma. U
transfuzijsku sluzbu zaprimljen je zahtjev za 750 mL svjeZe zamrznute plazme za bolesnika K.M. Izdane su tri doze
od kojih je jedna doza transfundirana bolesniku K.M., jedna bolesniku R.S, a tre¢a je vra¢ena u transfuzijsku sluzbu
zajedno s izdatnicom na kojoj su bile oznac¢ene transfundirane doze.

Stablo uzroka za dogadaj 490

Vra¢ena je plazma s odjela na ime
bolesnika za kojeg nije bila izdana

Odabrana pogresna Nije provedena Prethodno Neodgovarajte
doza iz hladnjaka administrativna netransfundirane &uvanje doze na
na odjelu kontrola prije doze nisu vréene u odjelu
»»»»»»»»»»»»»»»»» transfuzije transfuziju
utoos | | e
uT0o05 LITON3 LITONA4
I_I_l I
[ | |
Sestra nije SOP zz Sestra se nij Nema tehnike || Kasn uvazenje SOP zz Zdravstvenc
provjerila uzimanje pridrzavala podrske za sustava za povrat doza osoblje
raspoloZive krvi iz postupka identifikaciju identifikaciju s odjela nije zanemaruje
doze hladnjaka identifikacije bolesnika bolesnika izraden zahtjeve za
na odjelu bolesnika i cuvanje krvnih
nije izraden doze pripravaka
[ [ | I | [
Dogadaj 491

negativne krvne grupe. Nakon poroda uzorak novorodenceta je upuéen na odredivanje krvne grupe. Novorodence je
bilo B pozitivno, DAT pozitivan. Elucijom su dokazana anti-B protutijela te preporu¢ena RhD profilaksa. Dva dana
kasnije bolesnica je dobila upalu slijepog crijeva zbog ¢ega je morala biti hitno operirana te je premjeStena na odjel
kirurgije. U sklopu preoperativne pripreme zatraZzeno je odredivanje krvne grupe. Bolesnici je odredena O pozitivha
krvna grupa. ZatraZen je novi uzorak koji je potvrdio da je bolesnica O pozitivha pa RhD profilaksa nije bila potrebna.

Stablo uzroka za dogadaj 491

Kod slijede€eg testiranja otkriveno da je rodilja RhD
pozitivna, prethodno izdan RhD imunoglobulin

Lije¢nik za narudzbu RhD Nema provjere bolesnikovih

koristi nalaz krvne grupe iz podataka jer krvna grupa nije

druge ustanove (trudfkia ucinjena u KBC

knjizica) | | s

-------------------------- SH100

PR002

Nepridrzavanije Neodgovarajda Zbog ograndenih Odredivanje krvne grupe nij
postupka za uvjeZbanost za financijskih sredstava nije ucinjeno u KBC Zagreb pa
narucivanje krvnih narucivanje krvnih obavezno odiévanje krvne softver nema mogaost
pripravaka pripravaka grupe u TST kontrole prethodnog rezultata

T RGD
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Dogadaj 495

Dopisom proizvodaca krvnih pripravaka obavijeSteni smo da je u naSu ustanovu mjesec dana ranije poslana
pogresno obiliezena doza svjeza zamrznuta plazma. Bila je obiljezena naljepnicom krvne grupe A pozitivna, a
sadrzavala je B pozitivhu plazmu. Vrecica je sadrzavala 260 mL plazme. Odmah je pokrenuto istrazivanje i utvrdeno
je da je navedenu dozu plazme primila 12 godina stara bolesnica J.M. krvne grupe A pozitivna koja se lijecila zbog
autoimunog hepatitisa. Transfuzijska reakcija nije prijavljena. Uvidom u medicinsku dokumentaciju utvrdeno je da je
bolesnica imala umjerene klini¢ke i laboratorijske znakove hemolize koji nisu povezani s transfuzijom plazme ve¢ su
pogredno pripisani osnovnoj bolesti.

Stablo uzroka za dogadaj 495

Primljena je obavijest od proizitata krvnih pripravaka
da je doza plazme B poz. oZeaa naljepnicom A poz.

Pogresno ozr@n krvni
pripravak kod
proizvadata

LA

Ljudski propust koji
nije u nadleznosti KBC

Dogadaj 496

MuSko novorodenCe G. neonatus, krvne grupe A pozitivno s negativnim direktnim antiglobulinskim testom i
negativnim probirnim testom otkrivanja antieritrocitnih protutijela majke, primilo je 2 svjeze zamrznute plazme. Dva
dana nakon transfuzije dolazi do neobjaSnjivog pada hemoglobina pa se uzorak novorodenceta ponovo upuéuje na
testiranje direktnog antiglobulinskog testa koji je sada pozitivan. Identifikacijom antieretrocitnih protutijela u serumu i
eluatu dokazano je anti-K protutijelo u niskom titru. Posumnjalo se na pasivni prijenos antieritrocitnog antitijela putem
transfundirane plazme pa je obavijeSten proizvodac¢ krvnih pripravaka. Provedeno je istraZivanje i potvrdeno je da
jedan od davatelja ima anti-K protutijelo zbog transfuzijskog lije€enja koje nije naveo pri ispunjavanju upitnika za
samoprocjenu davatelja.

Stablo uzroka za dogadaj 496

Pasivni prijenos antieeritrocitnih protutijela tefunzijom krvnih
pripravaka

Proizvaias radi kontrolne testove otkrivanja antieritrocitmitotutijela
samo ako izméu darivanja krvi postoji imunizacijski dodaj

Organizacijski propust koji nije u nadleznosti KBC
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Dogadaj 497

Zensko novorodende K. neonatus, krvne grupe B, direktni antiglobulinski test negativan, indirektni antiglobulinski test
majke negativan, primilo je 7 doze svjeZze smrznute plazme, 10 koncentrata eritrocita i 13 koncentrata trombocita.
Dvadeset dana nakon prve transfuzije, uzorak novorodenéeta ponovo se upuéuje na prijetransfuzijsko ispitivanje te
indirektni antiglobulinski test bude pozitivan. Identifikacijom antieritrocitnih protutijela u serumu dokazano je anti-E
protutijelo u niskom titru. Posumnjalo se na pasivni prijenos antieritrocitnog antitijela putem transfundirane plazme pa
je obavijeSten proizvodac krvnih pripravaka. Proizvoda¢ krvnih pripravaka je proveo istrazivanje i potvrdio da je jedan
od davatelja razvio anti-E imunizaciju zbog transfuzijskog lije¢enja koje nije naveo pri ispunjavanju upitnika za
samoprocjenu davatelja.

Stablo uzroka za dogadaj 497

Sumnja na pasivni prijenos antieritrocitnih prgalé
transfuzijom plazme ili koncentrata trombocitéemu je
obavijeSten proizwte¢ krvnih pripravak

I

Proizvaiag radi kontrolne testove otkrivanja antieritrocitmifotutijela
samo ako izm#u darivanja krvi postoji imunizacijski dodaj

Organizacijski propust koji nije u
nadleznosti KBC

Dogadaj 493

Zensko novorodende R.G., porodajne teZine 770 gr, gestacijske dobi 27 tjiedana. Odmah nakon poroda odredena je
krvna grupa B pozitivha te je zbog hiperbilirubinemije ucinjena eksangvinotransfuzija s 100 mL B pozitivhe pune krvi.
U razmacima od mjesec dana prima joS 2 doze B pozitivnih koncentrata eritrocita bez prethodnog prijetransfuzijskog
ispitivanja. Nakon 3 mjeseca bolesnica R.G. se zbog komplikacija premjeSta u drugu jedinicu intenzivnog lijecenja u
nasoj ustanovi. Odmah nakon prijema bolesnica je primila 1 dozu svjeZze zamrznute plazme B krvne grupe krvnoj
grupi iz otpusnog pisma. Slijede¢eg dana zbog pada hemoglobina traZzen je koncentrat eritrocita. |z uzorka za prije
transfuzisjko ispitivanje odredena je AB pozitivha krvna grupa te je kod upisa u laboratorijski informacijski sustav
otkriveno neslaganje s prethodnim rezultatima. Zatrazen je novi uzorak koji je potvrdio da je bolesnica AB pozitivha.
Istrazivanjem je utvrdeno da je u prethodnom ispitivanju, zbog slabo izrazenog A antigena u prvim mjesecima Zivota,
a osobito u prerano rodene djece, krvna grupa odredena pogresno.

Stablo uzroka za dogadaj 493

Prematurusu oddena krvna grupa B poz; u ponovljenom
testiranju nakon nekoliko mjeseci odema krvna grupa AB poz
dijete u méduvremnu viSekratnoansfundiran
I

U KBC krvna grupa odrije se Pri zavrsnoj kontroli lijenik je
automatskim sustavom u mikrotitarsko previdio da se radi o osobi koja
ploci $to moze biti nedovoljno osjetljiva bi mogla imati slabo razvijene
metoda za slabo razvijene antigene antigene
ST013 ST020

A antiger Ne koristi se Ne postoje Propust u

slabije je najosjetlji- upute za nadzoru

izrazen na vija metoda odredivanje procesa

eritrocitima krvne grupe

prematurusa prematurusa

(PR <o‘M><T'D>
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Dogadaj 609

Proizvoda¢ krvnog pripravka je obavijestio naSu ustanovu o pokretanju look-back postupka zbog HIV pozitivhog
nalaza u jednog viSekratnog davatelja krvi. U naSu ustanovu poslana je doza svjeZe zamrznute plazme proizvedene
od prethodne donacije. Arhivirani uzorak je retestiran i bio je seroloski i PCR negativan. Odmah je pokrenuto
istraZivanje i utvrdeno je da je potencijalno zaraznu dozu plazme primio bolesnik D.B. star 51 godinu tijekom
operacije aneurizme aorte. Bolesnik je odmah pozvan na testiranje. Bolesnik je bio HIV pozitivan &to je potvrdilo da
se davatelj u vrijeme donacije nalazio u razdoblju dijagnosti¢kog prozora.

Stablo uzroka za dogadaj 609

Proizvaia¢ krvnih pripravaka da je pokrenuo
postupak ,look back" jer je davatelj postao HIV|

pozitivan
Davatelj se nije prepoznao u tiaim Davatelj se nalazio u razdoblju dijagnéktig
skupinama za prijenos infekcije prozora za HIV infekciju
DS vT

Propust uzrokova_n Propust uzrokovan

davateljem navk()je davateljem na koje

osoblje ne moze osoblje ne moze djelovati

djelovati

Dogadaj 617
Bolesnica M.H. stara 50 godina zbog krvarenja iz probavnog sustava premjeStena je u KBC Zagreb iz vanjske
ustanove. U transportu bolesnica je primala vise doza O negativne pune krvi. Odmah po primitku u hitnu sluzbu
ucinjena je obrada koja je obuhvatila i odredivanje krvne grupe. Krvna grupa bolesnice je B pozitivna. Medutim, u
hitnoj sluzbi je nastavljena transfuzija O negativhe pune krvi 8to je moglo uzrokovati teSku hemoliticku transfuzijsku
reakciju.

Stablo uzroka za dogadaje 617

Bolesnik je tijekom transporta iz druge ustanove
primao O neg. punu krv; doze koje su bile u transpo
nastavile su se primjenjivati u KBC

Administrativna Neodgovarajte cuvanje U drugoj ustanovi izdana
kontrola nije dobro krvnog pripravka tijekom kriva vrsta krvnog
provedena transporta pripravka
UT005 uteod || s
uI019
Lijecnik nije SOP za lijgenje s Nema organizacije Ljudski propust
obratio paznju na krvi koja je stigla u prijevoza krvi na koji nije u
vrstu krvnog pratnji bolesnika nacionalnoj razini; nadleznosti
pripravka nije izraden propust koji nije u KBC

nadleznosti KBC

D & &=
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Dogadaj 733

Transfuzijska sluzba je iz ginekoloSke klinike primila zahtjev za hiperimuni anti-D imunoglobulin za 21 godinu staru
rodilju T.P., O negativnu, a za Zensko novorodence M., neonatus, cjepivo protiv hepatitisa B. Lijekovi su istovremeno
poslani u ginekolosku kliniku. Kod preuzimanja medicinska sestra je zamijenila lijekove. Kod primjene lijekova nije
provjerena identifikacija primatelja niti vrsta lijeka tako da je rodilja T.P. primila cjepivo a novorodence hiperimuni
anti-D imunoglobulin. Cetvrti dan nakon poroda u ginekolo$koj klinici je otkrivena pogreska. ZatraZeno je ponovno
izdavanije lijekova za rodilju T.P., a za novorodence cjepivo.

Stablo uzroka za dogadaj 733

Zamijena hiperimunog anti-D imunoglobuling
ant-HBV kod primjent

Sestra nije provela Primjena hiperimunih

administrativnu kontrolu gamaglobulina nakon >72

prije transfuzije sata

uUT005 uT007
|

Sestra se nije Nema tehnike Kasni uvaenje Propust u
pridrzavala podrske za sustava za nadzoru postupka
postupka identifikaciju identifikaciju
identifikacije bolesnika bolesnika
bolesnika i doze

> > omy o>

Dogadaj 734

Za bolesnika B.D. starog 62 godine s dijagnozom hemoliticke anemije naru¢ene su dvije doze koncentrata eritrocita.
Vrijednost hemoglobina bila je 84 g/L a klini¢ki znakovi anemije nisu bili izrazeni. Lije¢nik koji je narucivao transfuziju
nije znao da bolesnik ima anti-HLA protutijela pa nije traZio krvne pripravke sa smanjenim brojem leukocita. U
laboratorijski informacijski sustav nisu bile upisane upute za transfuzijsko lijeCenje pa je dezurni tehni€ar pripremio
nefiltrirane koncentrate eritrocita. Koncentrat koji je transfundiran prvi bio je proizveden BC metodom. Transfuzija tog
koncentrata proSla je bez transfuzijske reakcije. U tijeku transfuzije druge doze koja je bila proizvedena klasi¢nim
centrifugiranjem, u bolesnika se javila zimica, tresavica i porast temperature. Transfuzija je prekinuta i prijavijena je
transfuzijska reakcija. IstraZivanjem je utvrdeno da je bolesnik viSekratno imao transfuzijske reakcije i da su
prethodnim istrazivanjima otkrivena anti-HLA protutijela.

Stablo uzroka za dogadaj 734

Nije traZen filtrirani krvni pripravak za
bolesnika s HLA protutijelima

l - |

Na zahtjevu nisu Unos podataka o HLA

nazn&eni imunizaciji nije unesen

posebni zahtjevi u ratunalni program

------------------- SE002

PROO:
Lijecnik koji je ispunjavao Lijecnik nije Izdavanije krvi za bolesnika
zahtjev nije imao upisao podatke s obiliezjem -lijeéenje
informaciju da bolesnik zahtjeva autorizaciju
ima HLA protutijela lijecnika Sto zahtjeva 24
satnu dostupnost

oo o
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Dogadaj 3012

Za bolesnicu Lj.G. staru 73 godine za operaciju totalne endoproteze koljena priredene su tri doze koncentrata
eritrocita, jedna autologna doza i dvije homologne. Na dan operacije doze krvi poslane su u ortopedsku kliniku gdje
se do operacije ¢uvaju u hladnjaku za krv. Za vrijeme operacije potroSene su dvije doze krvi. Drugi dan nakon
operacije autologna krv je vra¢ena u transfuzijsku sluzbu kada je otkriveno da nije postivan redoslijed transfundiranja.
Istrazivanjem je utvrdeno da sestra koja je uzimala krv iz hladnjaka nije znala da je bolesnica uklju¢ena u program
prijeoperativne autologne donacije. Autologna doza je uniStena nakon isteka roka valjanosti.

Stablo uzroka za dogadaj 3012

Homologna krv je
transfundirana prije

Krvni pripravak je
transfundiran
pogreSnim
redosliedom

Sestra nije
znala da je
bolesniku
preoperativno
uzeta
autologna krv

Nedostatak
usklafenosti
izmelu
organizacijskih
jedinica

Nedostatak
nadzora nad
postupkom

(o> >

Dogadaj 737

bolesnica J.A., stara 33 godine, O pozitivna, lijecila se zbog akutne leukemije. Zbog osnovne bolesti i kemoterapije
bila je ovisna o transfuzijama. Razvila je imunizaciju na dva eritrocitna antigena: c i E. Transfuzijske reakcije na
prethodne transfuzije nisu prijavljene. Bez konzultacije s transfuziologom, lije¢nik je naru€io koncentrat trombocita u
malom volumenu plazme. Tehni€ar je zanemario zahtjev s odjela i nije obavijestio transfuziologa o posebnom
zahtjevu. lzdan je KT u standardnom volumenu plazme. U tijeku transfuzije kod bolesnice se javila umjerena

alergijska reakcija. Transfuzija je prekinuta.

Odabrana pogre$na
doza iz hladnjaka na
odjelu

uTQo8
Sestra nije SOP za
provjerila uzimanje
raspolozive krvi iz
doze krvnih hladnjaka
pripravaka na odjelu
nije izraden

Stablo uzroka za dogadaj 737

Tehniar previdio da je traZzen koncentrat
trombocita u malom volumenu plazme

Tehntar izdao
trombocite u

standardnom volumen|

plazme jer je previdio
posebne zahtjeve

navedene na zahtjevy

u

Nehoti‘an
pogresan korak
u procesu

T
Unos podataka o Tehnitar koji je
prethodnoj radio zavrsnu
alergijskoj reakciji kontrolu prije
nije unesen u izdavanja nije
ratunalni program uotio posebne

Sestra prije
primjene nije
provjerila da li
traZeni pripravak
odgovara izdanom|

zahtjeve
SE00: - ST02( UT005
| | I

Lijecnik nije Propust u Nije
upisao nadzoru provedena
podatke jer procesa provjera
PTR nije
prijavijena

CHrv)
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Dogadaj 3013

Bolesnik B.R. star 50 godina premjeSten je u naSu ustanovu radi nastavka lije¢enja akutne limfoblasti¢ne leukemije.
U ustanovi iz koje je premjeSten odredena mu je krvna grupa O pozitivna i tamo je viSekratno lije¢en koncentratima
eritrocita krvne grupe O. Kod prijema u naSu ustanovu odredena je krvna grupa O pozitivan i lijecenje bolesnika se
nastavilo s pripravcima O krvne grupe. U razdoblju od dva mjeseca primio je 114 doza KT i 23 KE. Nakon §to je
bolesnik uSao u remisiju bolesti i nije primio transfuziju dva mjeseca, kod ponovnog testiranja odredena je krvna
grupa A pozitivna. Dodatnim ispitivanjem potvrdeno je da se radi o A pozitivnoj krvnoj grupi.

Stablo uzroka za dogadaj 3013

Bolesnik u drugoj ustanovi ligen s O poz koncentratima eritrocita, kod
prijema u KBC odréena O poz. krvna grupa, kod ponovnog prijema nkgoli
mjeseci kasnije bolesniku odiena krvna grupa A poz.

Ppogresno interpretirani

rezultati odrdivanja krvne
grupe zbog transfuzije O
eritrocita

ST015
I
Propust U transfuziju
uzrokovan nije preneSena
osobinama informacija o
bolesnika transfuzijskom
lijecenju

Dogadaj 1083

Bolesnik I.P. star 74 godine, krvne grupe B pozitivan, primljen je na odjel kardijalne kirurgije zbog ugradnje sréanih
premosnica. Na dan operacije pripremljena krv izdana je u operacijsku salu gdje je do operacije ¢uvana u hladnjaku.
Na pocetku operacije anestezioloSki tehniCar je uzeo krv iz hladnjaka bez provjere identifikacijskih podataka
bolesnika na prate¢oj dokumentaciji. Uzeta krv bila je priredena za bolesnicu K.M. staru 14 godina, A pozitivha, koji
je istovremeno bila operirana u drugoj sali. Identifikacija bolesnika nije bila provjerena niti prije po€etka transfuzije
tako da je bolesnik I.P. primio jednu dozu A pozitivhog koncentrata eritrocita. Naknadnom provjerom otkriveno je da
je primijenjen koncentrat eritrocita pogresne krvne grupe. Pogreska je prijavljena u transfuzijsku sluzbu. Bolesnik nije
imao klini¢kih i laboratorijskih znakova hemolize.
Stablo uzroka za dogadaj 1083

Uzeta pogreSna doza iz hladnjaka u
operacijskoj dvorani

Nije provedena
Odab F - <
o a:e?:; administrativna Zbog pogreske u
pogre kontrola prije lije¢enju prvog, drugi
doza iz ij bolesnik je
hladnjaka na transfuzije !
diel transfundiran sa
0]eu ,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, zakaSnjenjem
utoos | | T
UT008 I uTO07
I I ]
Sestra nije SOP za Sestra se Nema Kasni Propust u
provjerila uzimanje nije tehnicke uvaZenje izvafenju
raspoloZiv krvi iz pridrzavala podrske za | | sustava za zadatka
e doze hladnjaka postupka identifikacij identifikaciju
na odjelu identifikacij u bolesnika | | bolesnika
niia & hnlacnil
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Dogadaj 1080

Bolesnik M.J. star 83 godine, primljen je u hitnoj sluzbi radi krvarenja iz Zeluca. Zbog hitnosti zahtjev za krv upucen je
zajedno sa zahtjevom za odredivanje krvne grupe. Krvna grupa odredena je hithom metodom kao AB pozitivna.
Ucinjena je krizna reakcija s dva eritrocitna koncentrata AB krvne grupe koji su bili podudarni. Transfuzija je proSla
bez reakcije. Slijede¢i dan, na kontroli hitnih krvnih grupa otkriveno je da je bolesnik A pozitivan. Istrazivanjem je
utvrdeno da se radi o bolesniku s niskim titrom anti-B protutijela, a da je krvna grupa pogreSno odredena radi
pogreSke u izvodenu testa.

Stablo uzroka za dogadaj 1080

Bolesniku A poz. je zbog tehki loSe izvedenog
testa odréena krvna grupa AB poz.

Testiranje Rezultati Na zavrnoj kontroli

tehntki testiranja ljegnik previdio

pogresno pogresno neslaganje rezultata

izvedeno interpretirani | |

"""""""""""""""" ST020

ST014 ST015

Zbog Organizacija Pogreska u Bolesnik ima Propust u Bolesnik ima
”elfaZ“'\’og radnog izvatenju prirodno nadzoru prirodno
ol mjesta testa nizak titar procesa nizak titar
mafusobno omoguila je anti-B anti-B
zagafeni f . -
uzorci zagafenje protutijela protutijela
bolesnika uzorka

RO I RCDRCD

Dogadaj 934

Bolesnica I.D. stara 30 godina, krvne grupe O pozitivne, koja se lijecila zbog akutne mijeloi¢ne leukemije primljena je
u bolnicu radi uzimanja autologne koStane srzi za transplantaciju. Dan uo¢i uzimanja koStane srzi naru¢ena su dva
koncentrata eritrocita koja su trebala biti izdana sutradan u operacijsku salu. Transfuzijska sluzba je u vecernjim
satima zavrSila prijetransfuzijsko ispitivanje, tehnicar je previdio da je transfuzija naru¢ena za sutra te je izdao krv.
Sestra na odjelu takoder nije primijetila da je transfuzija naruena za sutra pa su doze transfundirane. Pogreska je
otkrivena na dan vadenje koStane srzi kada je dostavlja¢ doSao po krv koja je prethodne veceri ve¢ bila izdana.

Stablo uzroka za dogadaj 934

Transfuzija izdana i
primjenjena prerano; dan &io
I

Tehnitar Administrativnom Sestra nije proveld Prerano
previdio kontrolom prije administrativnu transfundiranje
datum izdavanja nije uden kontrolu prije otkriveno tek kada
transfuzije datum transfuzije transfuzije je pacijent bio u
------------------- operaciji
uoo2z | |  uo20 | | UT00S | | -
uT007
Nehotian Nedostatak Propust u Sestra nije Nema Zbog
pogresan usklazenosti nadzoru primjetila da prijenosa propusta u
korak u rada mefu postupka ne odgovara informa- izvafenju
izvatenju organiza- datum cija osoblju zadatka
procesa cijskim transfuzije
jedinicama

Guse> > omid (> (ox> Gamd
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Dogadaj 969

Za mjesec dana staro Zensko novorodence G., gem I, zaprimljen je zahtjev za transfuziju 40 mL koncentrata
eritrocita. Na zahtjevu je bio naveden podatak o prethodnoj transfuziji. Kako u laboratorijskom informacijskom
sustavu nije bilo podataka o prethodnom transfuzijskom lije€enju, podatak je provjeren na odjelu. Istrazivanje je
pokazalo da je novorodence transfundirano nekoliko dana ranije s dozom koncentrata eritrocita koja je izdana za

sestru blizanku.

Stablo uzroka za dogadaj 969

Namjerno transfundirana doza izdang
za drugog bolesnika

Zanemarena pravila
transfuzijskog lij€enja i
sljedivosti krvnih pripravaka

Propust nastao zbog
loSeg odnosa prema
sigurnosti
transfuzijskog lijgenja

Dogadaiji 496,497, 1857

Tijekom ispitivanja poslijetransfuzijske reakcije na koncentrate eritrocita u bolesnice L.M. otkriveno je antieritrocitno
protutijelo anti-C specifi€nosti u niskom titru. Kako bolesnica posjeduje C antigen, a dva dana ranije je bila
transfundirana s koncentratom trombocita, posumnjalo se na prijenos antitijela putem transfundiranih trombocita o
¢emu je obavijesten proizvodac krvnih pripravaka. Provedeno je istrazivanje i potvrdilo se da jedan od davatelja ima

anti-C imunizaciju.

Stablo uzroka za dogadaje 496, 497, 1857

Pasivni prijenos protutijela nakon transfuzije
koncentrata trombocita

Proizvaiac radi kontrolne testove otkrivanja
antieritrocitnih protutijela samo ako izhe
darivanja krvi postoji imunizacijski dodaj

Organizacijski propust koji
niie u nadleZnosti KB
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Dogadaj 1856

Bolesnik M.G., star 62 godine, krvna grupa B pozitivan, indirektni antiglobullinski test negativan je tijekom
operativnog zahvata primio 8 doza koncentrata eritrocita, 7 doza koncentrata trombocita i 7 doza svjeze smrznute
plazme. Tri dana kasnije za bolesnika su zbog postoperativne anemije trazene dvije doze koncentrata eritrocita.
Prijetransfuzijskim ispitivanjem otkrivena je jedna nepodudarna doza i pozitivni probirni testovi otkrivanja
antieritrocitnih protutijela. Identifikacijom antieritrocitnih protutijela dokazano je anti-E i anti-K protutijelo u niskom
titru. Obzirom na nestanak anti-K protutijela iz cirkulacije bolesnika 3to je uo&eno na kontrolnom testiranju 41 dan
kasnije, posumnjalo se na prijenos protutijela putem transfuzije o ¢emu je obavijeSten proizvoda¢ krvnih pripravaka.
Provedeno je istraZivanje i potvrdeno je da je jedan od davatelja imuniziran na K antigen.

Stablo uzroka za dogadaj 1856

Pasivni prijenos protutijela nakon transfuzije kenirata
trombocits

Proizvaiac radi kontrolne testove otkrivanja
antieritrocitnih protutijela samo ako izthe
darivanja krvi postoji imunizacijski dodaj

Organizacijski propust koji
niie 1 nadleZnosti KB

Dogadaj 3014

Za musko novorodenée S., gem. Il, gestacijske dobi 30 tjedana, zatraZena je 100 mL puna krv za
eksangvinotransfuziju. Nakon eksangvinotransfuzije hematokrit je bio 72 g/L, a dijete je bilo hemokoncentrirano.
Zbog povecane viskoznosti krvi perfuzija parenhimnih organa bila je smanjena. Neonatolog je posumnjao da je doza
krvi s kojom je udinjena eksangvinotransfuzija imala previsok hematokrit. O nalazu je obavjeSten proizvoda¢ krvnih
pripravaka.

Stablo uzroka za dogadaj 3014

Primljena je obavijest od liggmika da je
novorcﬂerﬁe nakpn eksangvinotransfuzije

Kod proizvaiata krvnog Transfuzijska sluzba nije
pripravka pogreska u dobila pravovremeno
proizvodniji informaciju o planiranom
rekonstruirane pune krvi carskom rezu imunizirane
za eksangvinotransfuzijul trudnice
CP uTo07

Ljudski propust koji Nedostatak

nije u nadleznosti usklafenosti

KBC aktivnosti izmau

oraanizaciiskih
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Dogadaj 1082

Bolesnik S.N. star 55 godina, krvne grupe A pozitivnha s dijagnozom karcinoma jednjaka bio je hospitaliziran na
onkoloskom odjelu. Sobu je dijelio sa 63 godine starim bolesnikom D.K. krvne grupe O pozitivhe koji se lijecio zbog
karcinoma kolona. Za bolesnika S.N. naru¢ene su dvije doze koncentrata eritrocita. PogreSkom sestra je transfuziju
dala bolesniku D.K. Nakon transfuzije 10 mL koncentrata u bolesnik D.K. javili su se simptomi akutne hemoliticke
reakcije. Transfuzija je prekinuta, a reakcija prijavljena transfuzijskoj sluzbi. Tek istrazivanjem transfuzijske reakcije
otkrivena je zamjena bolesnika. Zbog reakcije na transfuziju krvi, bolesniku je produzen boravak u bolnici.

Stablo uzroka za dogadaj 1082

Bolesnik transfundiran koncentratom eritrocita drug
krvne grupe namjenjene drugom bolesniku

I
| |
Sestra nije provela Drugi bolesnik nije

administrativnu kontrolu dobio na vrijeme KE
prije transfuzije

____________________________ uUTO007
UTO005
|
I | ]

Sestra se nije Nema tehnike Kasni uvalenje Sestra nije imala
pridrzavala podrske za sustava za informaciju o
postupka identifikaciju identifikaciju narucenim krvnim
identifikacije bolesnika bolesnika pripravcima

bolesnika i doze

Dogadaj 3001

Bolesnik I. G. star 67 godina, O negativna, s dijagnozom NHL Zeluca i akutnim krvarenjem, primljen je putem hitne
sluzbe na odjel gastroenterologije. Za bolesnika su naruéena dva koncentrata eritrocita. Prijetransfuzijskim
ispitivanjem u krvi bolesnika otkriveno je anti-D protutijelo. Istodobno sa zavrSetkom prijetransfuzijskog ispitivanja za
bolesnika I. G., zavrSeno je i ispitivanje za bolesnika J. U. starog 70 godina, A pozitivan, koji je primljen u hithu
sluzbu zbog anemije uzrokovane karcinomom kolona na onkoloSkom odjelu. Odjeli su telefonski obavijeSteni o
zavrSetku prijetransfuzijskog ispitivanja a krvni pripravci su odneseni u prostor za izdavanje krvnih pripravaka. Zbog
zaposlenosti tehni¢ara prostor za izdavanje krvi je ostao bez nadzora. Medicinska sestra koja je dosla po krv za
bolesnika I. G. sama je uzela krv bez javljanja osoblju transfuzije. Pri uzimanju nije provjerila odgovaraju li obrasci i
doze krvi bolesniku I.G. Na odjelu, krvni pripravci su primijenjeni bez provjere identifikacije bolesnika. Nakon
transfuzije 20 mL koncentrata, bolesnik je imao akutnu transfuzijsku reakciju. Transfuzija je prekinuta, a krvni
pripravci su vraceni u transfuziju. Tek istraZivanjem poslijetransfuzijske reakcije u transfuzijskoj sluzbi otkriveno je da
je sestra uzela A pozitivne krvne pripravke namijenjene bolesniku J. U.

Stablo uzroka za dogadaj 3001

Sestra sama uzela krvne pripravke iz transfuz|je
namijenjene drugom bolesniku

Izdana doza za Nije provedena

pogresnog administrativna

bolesnika kontrola prije

--------------- transfuzije

uUl004
uUT005
'—I—| I
[ | 1
Sestra sama Fizicki ne bi Sestra se nije Nema tehnike Kasni uvdenje
uzela pogresne trebalo biti pridrzavala podrke za sustava za
doze iz mogu‘e uzeti postupka identifikaciju identifikaciju
transfuzijske krvne identifikacije bolesnika bolesnika
sluzbe pripravke bolesnika i doze
neovlasteno
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Dogaiaj 3015

Bolesnik 1.J. star 64 godine, krvne grupe A pozitivan, primljen je na odjel vaskularne kirurgije zbog AVR. Na dan
operacije pripremljena krv izdana je u operacijsku salu gdje je do operacije ¢uvana u hladnjaku. Na pocetku operacije
anestezioloski tehni¢ar je uzeo krv iz hladnjaka bez provjere identifikacijskih podataka bolesnika na pratecoj
dokumentaciji. Uzeta krv bila je priredena za bolesnika |.P.starog 48 godina, B pozitivan, koji je trebao biti operiran
istog dana zbog miksoma atrija. Identifikacija bolesnika nije bila provjerena niti prije po€etka transfuzije. Bolesnik 1.J.
primio je 100 mL B pozitivhog koncentrata eritrocita. Tijekom transfuzije uo€eno je da je primjenjen koncentrat
eritrocita pogreSne krvne grupe. Transfuzija je odmah prekinuta a pogreSka je prijavljena u transfuzijsku sluzbu.
Bolesnik nije imao klini¢kih i laboratorijskih znakova hemolize.

Stablo uzroka za dogadaj 3015

Uzeta pogresna doza iz hladnjaka (
operacijskoj dvoral
I

Odabrana pogresna Nije provedena administrativha Zbog pogreske u lijenju
doza iz hladnjaka na kontrola prije transfuzije prvog, drugi bolesnik je
odjelu transfundiran sa zakasnjenjen
uT00¢g UT005 uT007
I_I_l ]
I 1 I
Sestra nije SOP za Sestra se nijej Nemff‘ Kasni uvaenje Propust u
provjerila uzimanje kvi | | Pridrzavala tehnicke sustava za izvatenju
raspolozive iz hladnjaka postupka podrske za identifikaciju zadatka
doze na odjelu identifikacije identifikaciju bolesnika
nije izraden bolesnika i bolesnika

Gy (ory S oy (o> (o

Bolesnik P. R. star 75 godina, O pozitivan, primljen je na odjel abdominalne kirurgija zbog hitne operacije Zeluca
zbog ventralne postoperativne kile. Istog dana planirana je operacija za bolesnika M. L. starog 88 god., O negativan,
koji je trebao biti operiran zbog karcinoma debelog crijeva. Za svakog bolesnika za operaciju pripremljena su dva
koncentrata eritrocita odgovarajué¢e krvne grupe. U operacijsku dvoranu s bolesnikom P. R. zabunom je poslana
medicinska dokumentacija bolesnika M. L. Po krv u transfuzijsku sluzbu anestezioloski tehniar poslao je pomo¢nog
zdravstvenog djelatnika prema medicinskoj dokumentaciji bolesnika M. L. Izdana su dva O negativna koncentrata.
Koncentrati eritrocita izdani su uz predocenje originalnog nalaza krvne grupe za bolesnika M. L.

U operacijskoj sali bolesnik P.R. transfundiran je bez provjere identifikacijski podataka. Bolesnik je u opéoj anesteziji
primio jednu dozu O negativhog koncentrata eritrocita. Transfuzijska reakcija nije opaZzena. GreSka je otkrivena
postoperativno u jedinici intenzivnog lije€enja pregledom medicinske dokumentacije.

Stablo uzroka za dogadaj 3003

Dostavlja poslan po krv za
pogreSnog bolesnika

Izdana doza za Nije provedena administrativha
pogresnog bolesnika kontrola prije transfuzije
ul004 UT005
]
I I ]
Sestra poslala Sestra se nije Nema Kasni
dostavlja'a s pridrzavala tehnicke uvaZenje
pogresnim postupka podrske za sustava za
dokumentima identifikacije identifikaci identifikaciju
za izdavanje bolesnika i dozg | ju bolesnika
bolesnika

CHRY (rex >0
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Dogadaj 3004

Zbog trombocitopenije za bolesnicu B.A. staru 33 godine koja boluje od Hodginove bolesti krvne grupe A pozitivhe
naruc¢eno je 8 doza trombocita krvne grupe O pozitivne. Osim pogresne krvne grupe na zahtjevnici zamijenjeno je
jedno slovo u prezimenu bolesnice i datum rodenja. Zbog pogresnih identifikacijskih podataka, laboratorijski
informacijski sustav nije javio da se radi o ve¢ poznatoj bolesnici pa je upisana kao nova osoba. Izdana su dva O
pozitivha poola trombocita prema krvnoj grupi navedenoj na zahtjevu. Kod primjene transfuzije sestra nije provijerila
originalni nalaz krvne grupe. lako je bolesnica primila oko 500 mL nepodudarne plazme, nije imala simptome akutne
hemoliticke transfuzijske reakcije. Slijede¢eg dana kod bolesnice B.A. opaZen je znacajan pad hemoglobina pa je
zatrazena transfuzija 2 doze A pozitivnih koncentrata eritrocita. Pri unosu u laboratorijski informacijski sustav
zdravstvena tehnicarka je primijetila sliénost u imenu i prezimenu s bolesnicom koja je prethodnog dana
transfundirana s trombocitima krvne grupe O. Proces je zaustavljen. Istrazivanjem se otkrilo da je bolesnica dan
ranije primila ABO nepodudarne trombocite. S obzirom da nije bilo klini¢kog razloga za pad razine hemoglobina,
anemija ja pripisana ubrzanoj razgradnji zbog transfuzije ABO nepodudarne plazme u koncentratu trombocita.

Stablo uzroka za dogadaj 3004

A poz. bolesnica primila koncentrate trombocitad p
radi pogresnih identifikacijskih podataka na zahijea

transfuziit
Pogresno ispisan Nije provedena Nema provjere
zahtjev za administrativna kontrola bolesnikovih podataka jer
transfuzijsko lijg€enje prije transfuzije krvna grupa nije tinjena u
KBC
PR002 uT005 SH100
I
Zahtjev nije Sestra se nijg | Nema Kasni uvaenje Zbog ograndenih Odredivanje krvne
pisan na pridrzavala tehnicke sustava za financijskih grupe nije dinjeno u
temelju postupka podrske za identifikaciju sredstava nije KBC Zagreb pa
originalnog identifikacije identifikaciju bolesnika obavezno softver nema
nalaza krvne bolesnika i bolesnika odredivanje krvng mogunost kontrole
grupe doze grupe u TST prethodnog rezultatg

' Gr> > (x> Comd

Zbog RhD imunizacije trudnica J.A. stara 44 godine, O negativna, upuéena je na porod u naSu ustanovu. Nakon
poroda zatrazen je hiperimuni anti-D imunoglobulin. Kod unosa zahtjeva u laboratorijski informacijski sustav utvrdeno
je da se radi o Zeni kojoj je 4 tjedna ranije imunohematoloSkom obradom dokazana anti-D imunizacija te anti-D
imunoglobulin nije potreban. Naknadnim istraZivanjem otkriveno je da je gospoda J.A. 6 mjeseci ranije boravila u
nasoj ustanovi zbog amniocenteze kada je primila anti-D imunoglobulin. ImunohematoloSka obrada nije tada bila
radena u naSoj ustanovi pa u laboratorijskom informacijskom sustavu nismo imali podatake o imunizaciji te je
hiperimuni anti-D imunoglobulin izdan. Prema medicinskoj dokumentaciji gospoda J.A. je ve¢ tada imala anti-D
protutijelo. Hiperimuni anti-D imunoglobulin je naru¢en prema smjernicama za RhD negativne trudnice, medutim
zanemarena je Cinjenica da se radi o ve¢ imuniziranoj Zeni.

Stablo uzroka za dogadaj 3005

TraZzen RhD imunoglobulin za imuniziranu Zenu
anti-D protutijelom nakon amniocente

Nepotrebno Nema provijere bolesnikovih podataka
narwen krvni jer krvna grupa nije tinjena u KBC
krvni pripravak

PR104 SH100

- N

| I [ I
Omaskom Nedovoljna Zbog ograndenih Odredivanje krvne
narucen RhD osposobljenost z4 | financijskih grupe nije @injeno u
imunoglobulin narucivanje sredstava nije KBC Zagreb pa softvel
za imuniziranu krvnih pripravaka| | obavezno nema mog¢énost
trudnicu odredivanje krvne kontrole prethodnog

grupe u TST rezultata

<HISS> < HR|Q> < (l)M > <T|D> Las




Dogadaj 3002

Bolesnik L.M. star 52. godine primljen je u bolnicu radi lije¢enja novotkrivene akutne leukemije. Kod prijema broj
trombocita bio je 23x10°/L. ZatraZzeno je odredivanje krvne grupe i transfuzija 4 doze koncentrata trombocita. Krvna
grupa odredena je metodom aglutinacije u stupcu na automatskom sustavu za prijetransfuzijsko ispitivanje.
Odredena je O RhD pozitivna krvna grupa Sto je potvrdeno na zavrSnoj kontroli. Izdane su 4 doze O negativnih
koncentrata trombocita. Tijekom transfuzije nije opazena transfuzijska reakcija. Medutim, dan kasnije odjel ponovo
upucuje bolesnika na odredivanje krvne grupe jer je u meduvremenu utvrdeno da su identifikacijski podaci bolesnika
prethodnog dana bili pogredni. Kod ponovnog odredivanja krvne grupe uoceni su slabi aglutinati s anti-B test
serumom. Zbog neslaganja s prethodnim rezultatima, zatraZzen je novi uzorak te je dodathom imunohematoloskom
obradom odredena krvna grupa B pozitivna.

Stablo uzroka za dogadaj 3002

Bolesniku B poz. odrena krvna grupa O poz

Slabije reaktivirana serija Testiranje tehitki pogresno
anti-B izvrSeno
ST016 ST014
I
I I

Propust u Oslabljeni B Citac jako Lijecnik na
reagensima za antigeni zbog slabu reakciju zavrsnoj kontroli
odredivanje bolesti ocitao kao previdio slabu
krvne grupe negativnu reakciju

I I | I
Dogadaj 3006

Bolesnik V.F. star 65 godina., O pozitivan, primljen je u bolnicu zbog hitne operacije aneurizme aorte. Za vrijeme
operacije primio je 7 doza KE, a postoperativno jo$ dvije. StodvadesetSest dana nakon operacije bolesnik dolazi u
gastroenteroloSku ambulantu zbog Zutice. Tijekom obrade utvrdilo se da bolesnik ima akutnu HBV infekciju. S
obzirom na vrijeme proteklo od transfuzijskog lije€enja, bolesnikov lijeénik je posumnjao da se radi o
posttransfuzijskom hepatitisu. Obavijestio je transfuzijsku sluZzbu te je pokrenuto istraZivanje moguéeg prijenosa
HBV-a putem transfuzije, tzv. ,trace back" postupak. Ustanova u kojoj su proizvedeni pripravci u€inila je proSireno
testiranje arhiviranih uzorka darivatelja i otkrila jednog anti-HBc pozitivanog darivatelja. Metodom polimerazne
lan€ane reakcije umnozavanja ulomaka CORE regije genoma HBV u uzorcima darivatelja utvrdena je razina <20 U/
HBV-DNA. Nakon dobivanja ovih rezultata, proizvoda¢ krvnih je pokrenuo istrazivanje moguéeg prijenosa infekcije i
ostalim bolesnicima lije¢enim iz doza proizvedenim iz krvi darivatelja s biljezima infekcije.

Stablo uzroka za dogadaj 3006

Cetiri mjeseca nakon transfuzije bolesnik nakon
transfuzije bolesnik dobiva HBV, pokie se ,trace
back" postupak

Davatelj PCR pozitivan
na HBV
vT
I
Na Davatelj
nacionalnoj pozitivan samo
razini nije s testovima
uvedeno NAT koji nisu
testiranje krvi obavezni u
Hrvatskoj

Com> o>
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Dogadaj 3007

Zensko novorodenge N., neonatus, zadrzano je u bolnici zbog male porodajne teZine. U bolnici je boravilo 37 dana.
Do otpusta nije bila lijeCena transfuzijama, a na dan otpusta primila je 45 mL koncentrata eritrocita. Vrijednost
hemoglobina bila je 102 g/L.. Radi sumnje da je transfundirana doza zarazena HBV pokrenuto je istraZivanje (isti
davatelj krvi kao u slu¢aju 3006) te je dijete pozvano na testiranje. Testiranje je ucinjeno 67 dana nakon transfuzije.
Hepatitis antigen bio je slabo pozitivan, dok su anti-HBs, anti-HBc ukupni, anti-HBc IgM, HBeAg i anti-HBe bili
negativni. Metodom polimerazne lan€ane reakcije umnoZavanja ulomaka CORE regije genoma HBV utvrdena je
razina 6,08x103 U/ HBV-DNA.

Stablo uzroka za dogadaj 3007

Cetiri mjeseca nakon transfuzije bolesnik nakon
transfuzije bolesnik dobiva HBV, poke se ,trace
back" postupak

Davatelj PCR pozitivan
na HBV
VT
Na nacionalnoj Davatelj
razini nije pozitivan samo s
uvedeno NAT testovima koji
testiranje krvi nisu obavezni u
Hrvatskoj

o> o>

147



¥nioin
amanLiday

A¥HOZ1 0 1DVAOd FAOLIHW XFH0Z] FHAHdO

GUTHLE0E 1327]

e 5e]
\\ § Feman LT E W40Z]
a

Tyss|og oy

A

oo

IDML0EN BEL mAD i G

A—

myom vy | apod

dz oI5

N %

ea4ds umgaLs

(bradnd

¢ BNTAVITUIO

my.iom sy ponpod [usimdsy

radE TiE)

\ B g5 slmamrgday

[ovsurisas n 3 i e

fispen vz wayoy

opmpod Tou

way.oen

£ 8T pappnpod &y

—

nEd N DS

IrTaosoe FU1ITIY IDINSTTOd FrADVFINTW O

(HS 1 S 1sa20.ud N1-SHTIN ewaid) e)iusajog yelozn uesalbod :ealpaljsod | eqoizn welbeliq ‘TS’ TT
apaljzo aliid ayeuzodaid alep ebop | alepeb  op sualjazau ez eaipaljsod | eyoizn 1welbeliq ‘€' TT

148



149

FYINSIHON
ANFVAVISICAVEO

FYFIVFTOd SON1

uppzi ousaddod
! oug
ypansdid

1y

F

DAmADRZ] paljsopay

0

[IRA BUSFEIS

BHBAYIBUIO AUIOBN

Tin 5..._?. 1173
1581

ad’!

u.lw..p 13d J

apwdadd mpuze

15 0400 3l yonddid

Ty N wasEy

/ frizr il
B8 macy
DILIRE

LIy 25

FRINIVFUZT

dIaqvrac 1

NVAVUdIdd
INAYY VAFrIHVZ A3 TOTYd

(IN ' AV ‘TS 1s820ud N 1-SHTIIN ewald ) yeaeidud 1uay uepzi ousalbod :edipaljsod | eyoizn weibellq 'z's'IT



150

FXA FIdIdd o
DONAYY VZod AVHOAZIONd

TON IrNVAVFAZT

1@t ¥ad 1l

1maodsy o 1D S BEAY

voudalfon »

BIEBESY

U ADISEE | 3 UABISOE ISOUENEedaN

B 5ipo s mjanedud paszy

BUEIEIE0
OUBLADISOR SLIN FEU TSI U BAUADITHT
B3] 388\ BUE 3550

SN IOE B

pIofd BuEN

ABITOE | & QIPNI0U IS0UENEOdan

BARARISOCT

-

pypavsdiad yiuaay
paDisop pusa4Sog

A imoy

RN BEEN

nissad 0 BmD
DYIENBY DUSUET 150

7T W SOUN WDSELS0. T
§IT B soum wssaEog

o

IS0USIBIFIT0EL J

s8ds mmdicday

SEHEN /

A T8 AT W DADLETNE] DIBEN PR
3805 UL

DGIPIOU BUIOIEN Ty 5T TIEN

(i e su

um..m__.%,_dﬁ__.w

OTT N DUSTH
S7T N oussald

FOVEOAZIONd Ao FAFISOd
FHZAIIFVN IVAHTEd

(Dd so204d NL-SHAIN ewaud) exeaeldud yiuan eaeisop eusalbod :eaipaljsod | eyoizn weibellq '€'€'TT



YFAVIdId
FYFIFQOd SON2 ISOAIZOTOdSVY INAYY Ordv1S3dd

B-dQ§ may

PR BULEN

PR -
5 pad manog

BRI B

[}

TISE YLBE Aimunddny

ACNTISIGVTES |y
1 FYSTYDOd

A 2015

/s

\ GLLCY
aflmamapieg

D3N R DU -

B1WNLEZEL 5 Ol

STy

yolupony wesaddog

afiwaa150 ayanoyayy

wliomyo]

ouaInIA B

BRRLg0 BUITRO - + v T p— 1 0T TUEN
OUBLSD]A0BN PR4q pod DZOP DUPDPUDISIN

Faa1sod FZod FNVUHOd

(NN 1 SN 1sa20ud N1-SHIIN ewald) exeaeidud yiuamy nlusisipepis n aysaibod :eaipaljsod | eqoizn welbellq v’ TT

151



FrADFALLITOF .
FAFSTLII NFALLIZOd VTIrIL1IOYd

upEng 0 E] nuEE 2 WOy ONFAIXTIO0TN FNALLTZO0d

A —_— G 567 ! mySes
HBOGD] R IL0EN Saps oy ‘ T
W (adoio a7y ougo #lirafT
(b iiamay) ByRaEsr HT —,

(il TREBENT) WO AR >

FINLE UL D FF
S R F 1d.ﬁ.":m.__.u,n§\r._. —

B

G._,uh..n:“ n __.uhm.” od

m"_.".a__.u...u"_ fod ur

vdnipod oy = 1SS [HBIFIG

CURULL PV UL

ON
nfupaipsspo
M 320453104

Y

F

vlmiamay PLEWG DIE]

G ] veu Yy

DT E] BGEEAZ] BIOT

L TEX N r..u.\n..ph o

WGBS s [faony - wdneSpod 7

WS B 2815 - Dgueg Band

12021 YFO] n:i__;\ \
fs ) o W|| DSHaSD &L T ".L«.H_ e I r.

152

9050 3

5 sl apnd re RIUSEY " _
FALrfL 1L odd wpes s ) ...F.u._muhmr.r.w ) )
FNAFTIFTSO FNALLFDIN NAFTIFISONFALLFDAN

(1S soo04d NL

-SH 3N ewaid) adnib auAy elueAlpalpo BAOISa) Je)nzal IySojorewayounul lUBAIaQ0aN :ealpalisod 1 eyoizn welbelld 'G'€'TT




pfiznfsun.j
pusassod

TTZATSNFUL
HONTMIL HOZAFN

—  CUT T

— 5 Yy

FYIZAASNFHL
FITAONNID AN

il B R

mA B L

—

rEGE B

i i

U

2

U201 YoArLdied

Yiopneurnop
foysupapen i piiouapng

FrIDOFNIITINTdT

ONATLIFHISINIWNAF

e

iz
UIZdg

FNFUHOd

FAIFFHFAQDAOIN

il B THEN

pon .

ALY BAND BT BIOTEY BN

FNATHITEd

(LN so20.4d N1-SY3TIN ewaud) eliznjsuel) eusalbod :ealpaljsod | eyoizn weibelq ‘9’ 1T

153



154

ININHAL NVAIZTAO0d
I FADVNIALINTAT

isuaBve. 1 rildemn [uso.uo g

MALGEN - JWALGZN BUE L

T Spad WARLTTIEY

oadsy - ypiom s funz

. 1 nrom 1o miT s
eiliam ugsgod wnnadsiay izdled pesy - yacen mueliaz PRSI EERL)
FENEY

1T AU BU CUREDY

-1 neown wd pyos
T 7 nsown Ld pysadD

rdsy - doadLed moeLsy A

ualumy l\

afunapisa; »
OUSAABOJ

A —

BRI ISR TN

T

7 i 1540 2T

pilmuiss poImEs

G- G5 BN DTLdaN

WL R

afltv.nsa) ouopop

ouaiian ain

T

NSairT MINSTTOH

(1S sa204d N1-SHAN ewalid) alueinsal oysojorewayounwi ousalbod :eaipaljsod | e)oizn welbellq "2’ €'TT



155

. FYINSTTOT
INDINHAL FrIDVNIIIINTAT T

drxd A3 L]

DAY BT

(AR L AT

Qg BdET fezpos wmmyT

P

\ FIZaLd | AT
myIUsEjog 0 18P od

Dy iuep] 1elsnds] 11 1ip01an

{I30F DUBIEDT

al
-

VRS0 o 1

rpod

b Iy —

BEALIDS Alm oy

AIFIHVZ |4
NFSTYDOd

upymusisf ousaSod AslmeT

F 3

"
- Ll
widned may . i
puaIAdTy 1 B IEy o) oundlodeu aadywz

) LA
JO5 A Ay iREE] BABITNS THEY
3R N
— I
DSU el EI }
il s ado sy dowey s anslo pwnmg
EE— :
. " JID G HlasdRIn A UL
uzfr ey Ay BHH Y

pypadied Jounoy v

1AL 3 flnony I B2 DI s v aN

Ty swRili T umnyg

{nmsdo ‘el el p

INSITIVZINFIHO AIFIHVZ

30 sa%0id NL-SHIN ewaid) alualall] oxsliznjsuel) ez nafiyez uesalbod :ealpaljsod | eyoizn weibelq ‘8’ TT



(RAGLIT) Si] T2 1GoEN

FYINSTTOT
IDINTTHID

B DI CUA\EADT

SIT™"
paaliynz soun

UDSaLE0g

L..Inha._."_ ST

(1 domm) weoyme siasg

DIE BRI

3 REEET WIS SURGRT [EOMAR a_.n_n A

INDINHAL

156

NSOV ZINFDHO

oy il zpow Sousosrod mu sy

w..pn,._..._.... al p._w.._.w.na_.“.u 1:m1h,m_|ﬂ_nw

FuiEdn SRS g odd we.mELse &

EEUT A CUITOAGE Bl

-

o S

(JO5) amp

e T

ol OS5 BUBLTLSZ]

INSaIfri

(30 sa204d N1-SH3AN ewalid) S| n easliyez soun uesalbod :eaipaljsod | exoizn welbellq ‘6'S'TT

zodn ol isod sy

= n.r_r



12. POPIS KRATICA

AHTR Akutna hemoliti¢ka reakcija

AKAZ Agencija za kvalitetu u zdravstvu

AV MERS-TM kod za: Raspolozivo za izdavanje

BC MERS-TM kod za: Uzimanje krvi

CP MERS-TM kod za: Proizvodnja krvnih pripravaka

CS MERS-TM kod za: Odnos s darivateljima i kupcima

CL Centralna linija

Cv Ciljana vrijednost

DD MERS-TM kod za: Odbijanje davatelja

DS MERS-TM kod za: Odabir davatelja

ECM Eindhovenova klasifikacija uzroka prilagodena za medicinu
EU Europska zajednica

FNHTR Febrilna nehemoliticka transfuzijska reakcija

GKG Gornja kontrolna granica

GT MERS-TM kod za: Opcée testiranje

HBV Hepatitis B

HEX ECM kod za ljudske &imbenike: Vanjski

HIV Virus humane imunodeficijencije

HKK ECM kod za ljudske ¢imbenike: Znanje

HRC ECM kod za ljudske &imbenike: Uskladenost

HRI ECM kod za ljudske &imbenike: IzvrSenje

HRM ECM kod za ljudske &imbenike: Nadzor

HRQ ECM kod za ljudske &imbenike: Osposobljenost

HRV ECM kod za ljudske &imbenike: Provjera

HSS ECM kod za ljudske &imbenike: Nespretnost

HST ECM kod za ljudske &imbenike: Posrtaj

IOM Institut za medicinu (engl. Institute of Medicine)

IS Informatic¢ki sustav

KE Koncentrat eritrocita

KT Koncentrat trombocita

LA Oznacivanje

MERS- Sustav izvjeStavanja o pogreSkama u transfuzijskoj medicini (engl. Medical Event Reporting
™ System for Transfusion)

MS MERS-TM kod za: Ostalo

ocC ECM kod za organizacijske ¢imbenike: Kultura

OE MERS-TM kod za: Unos narudzbe u LIS

OEX ECM kod za organizacijske ¢imbenike: Vanjski

OK ECM kod za organizacijske ¢imbenike: Prijenos informacija
OM ECM kod za organizacijske ¢imbenike: GreSke upravljanja
oP ECM kod za organizacijske ¢imbenike: Dokumentacija
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PC MERS-TM kod za: Zaprimanje pripravka

PD MERS-TM kod za: OdrediSte proizvoda

PQ MERS-TM kod za: Karantena proizvoda

PR MERS-TM kod za: Zahtjev za bolesnika

PRF ECM kod za &imbenike povezane s bolesnikom

QEP Vjerojatnost ponavljanja dogadaja (engl. Quantified Estimate Risk of Severity of Patient
Harm

QES Vjeroj)atnost ponavljanja dogadaja (engl. Quantified Probability)

RAI Indeks procijenjenog rizika (engl. Risk Assessment Indeks)

RhD IgG  Hiperimuni anti-D imunoglobulin

SAD Sjedinjene americke drZzave

SC MERS-TM kod za: Uzimanje uzorka

SD MERS-TM kod za: Cuvanje i raspodjela

SE MERS-TM kod za: Odabir doze

SH MERS-TM kod za: Rukovanje s uzorkom

SHOT Sustav izvjeStavanja o transfuzijskim reakcijama u Velikoj Britaniji (engl. Serious Hazards of
Transfusion)

SSP Svjeze zamrznuta plazma

ST MERS-TM kod za: Testiranje uzorka

SzZO Svjetska zdravstvena organizacija

TC ECM kod za tehni¢ke ¢imbenike: 1zvodenje

TD ECM kod za tehnicke ¢imbenike: Oblikovanje

TEX ECM kod za tehni¢ke ¢imbenike: Vanjski

™ ECM kod za tehnicke ¢imbenike: Materijali

Ul MERS-TM kod za: Izdavanje krvnog pripravka

UM MERS-TM kod za: Rukovanje s dozom

us MERS-TM kod za: Pohrana doze

uT MERS-TM kod za: Transfuzija krvnog pripravka

VT MERS-TM kod za: Virusno testiranje

X ECM kod za neklasificirane uzroke
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