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Δ. Μοσχανδρέου, Ε. Γρουζή
Ν.Υ. Αιμοδοσίας Γ.Α.Ο.Ν.Α. «ο Άγιος Σάββας»

I. ΣΚΟΠΟΣ

εφαρµογή ενός risk assessment 

Ηapproach και του risk-based decision 

making έχει εισαχθεί στην ιατρική των 

µεταγγίσεων τα τελευταία χρόνια και έχει στόχο 

να µεγιστοποιήσει την ασφάλεια του αίµατος 

κάνοντας µια αναλογική κατανοµή των διαθέ-

σιµων πόρων, ώστε να µετριαστούν οι πιο 

σοβαροί κίνδυνοι, αναγνωρίζοντας ωστόσο ότι η 

εξάλειѱη όλων των κινδύνων είναι αδύνατη. 

Αναγνωρίζεται πλέον ο όρος του «ανεκτού 

κινδύνου» (tolerable risk) και του «αποδεκτού κιν-

δύνου» (acceptable risk), καθώς και η ανάγκη για 

αναλογικότητα στο βαθµό ελέγχου των κινδύ-

νων².

Η διαχείριση του αποθέµατος µονάδων ερυθρών 

στα νοσοκοµεία αποτελεί µια πολύπλοκη 

διαδικασία που εντάσσεται στους στόχους του 

risk assessment³. Στόχος αυτής της µελέτης είναι 

να γίνει ένα λεπτοµερές πλάνο ανάλυσης 

κινδύνου (risk analysis plan), σε όλο τον κύκλο 

της διακίνησης των µονάδων ερυθρών στη Ν.Υ. 

Αιµοδοσίας του Γ.Ο.Ν.Α. «ο Άγιος Σάββας», ώστε 

να εντοπιστούν τα σηµεία που εµπεριέχουν τους 

µεγαλύτερους κινδύνους και να προταθούν 

πιθανές διορθωτικές ενέργειες, καθώς και 

εργαλεία για την καλύτερη επιτήρηση του 

αποθέµατος.

II. ΥΛΙΚΟ ΚΑΙ ΜΕѲΟΔΟΣ

 Σύµφωνα µε τη σχετική τυποποιηµένη 

διαδικασία (standard operating procedure, sop) 

της Ν.Υ. Αιµοδοσίας του Γ.Ο.Ν.Α. «ο Άγιος 

Σάββας» για τη Διαχείριση Κινδύνου (Risk 

Management), καταστρώθηκε το πλάνο ανάλυ-

σης κινδύνου για τη διαχείριση του αποθέµατος 
4των παραγώγων αίµατος . Ο προσδιορισµός της 

κρισιμότητας R για κάθε κίνδυνο έγινε σύµφωνα 

µε τον τύπο:

R = D x F 

D: σοβαρότητα της επίπτωσης

F: πιθανότητα εμφάνισης της επίπτωσης 

 Η σοβαρότητα D της επίπτωσης 

αξιολογείται από 1 έως 5, όπου µε 1 αξιολογείται 

η λιγότερο σοβαρή επίπτωση και µε 5 η πλέον 

σοβαρή (θανατηφόρος βλάβη), και η πιθανότητα 

εµφάνισης F αξιολογείται από 1 (πολύ λίγο 

πιθανή) έως 5 (βέβαιη εµφάνιση µε µεγάλη 

συχνότητα). 

 Η τιµή της κρισιµότητας καθορίζει το αν 

επιβάλλεται η λήѱη διορθωτικών µέτρων: για 

κίνδυνο µε κρισιµότητα <5 δεν λαµβάνονται 

 
 

ΣΟΒΑΡΟΤΗΤΑ
 

1: ΑΜΕΛΗΤΕΑ 2: ΜΙΚΡΗ 3: ΜΕΤΡΙΑ 4: ΣΟΒΑΡΗ 5: ΠΟΛΥ ΣΟΒΑΡΗ 

Π
ΙΘ

Α
Ν

Ο
ΤΗ

ΤΑ

1: ΑΠΙΘΑΝΟ 1 2 3 4 5 

2: ΣΧΕΔΟΝ ΑΠΙΘΑΝΟ 2 4 6 8 10 

3: ΠΙΘΑΝΟ 3 6 9 12 15 

4: ΒΕΒΑΙΟ 4 8 12 16 20 

5: ΣΥΧΝΟ 5 10 15 20 25 

 

Πίνακας 1: Τιμές κρισιμότητας και αναγκαιότητα λήψης διορθωτικών μέτρων (πράσινη ζώνη: δεν λαμβάνονται μέτρα, κίτρινη 
ζώνη: δρομολογούνται μέτρα αν κριθεί απαραίτητο, κόκκινη ζώνη: λήψη διορθωτικών μέτρων)
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διορθωτικά µέτρα, για κίνδυνο µε κρισιµότητα ≥5 

και <10 λαµβάνονται µέτρα αν αυτό κριθεί 

απαραίτητο, για κίνδυνο µε κρισιµότητα ≥ 10 και 

<15 δροµολογούνται διορθωτικές ενέργειες µε 

στόχο η κρισιµότητα να υπολογιστεί κάτω του 10, 

ενώ µε κρισιµότητα ≥15 επιβάλλεται άµεσα η λήѱη 

διορθωτικών µέτρων.

 Ταυτόχρονα, στατιστικά στοιχεία για την 

τριετία 2016-2018 αναζητήθηκαν στην ηλεκτρο-

νική βάση δεδοµένων e-ΑΙΜΑ που χρησιµοποιεί η 

Ν.Υ. Αιµοδοσίας για τη συνολική διακίνηση του 

αίµατος.

I. ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΑ

 Για το πλάνο διαχείρισης κινδύνου ελή-

φθησαν υπόѱη οι ειδικές συνθήκες που 

επικρατούν στο συγκεκριµένο νοσοκοµείο και 

συνοπτικά συνοѱίζονται στα εξής: ογκολογικό 

νοσοκοµείο µε βαρέως πάσχοντες χωρίς ανοιχτή 

εφηµερία και χωρίς καρδιοχειρουργικά, µαιευτικά 

περιστατικά και επείγον τραύµα, που υποστηρίζει 

αιµατολογική κλινική µε τµήµα µεταµόσχευσης και 

ΜΕѲ, δεν είναι όµως αυτόνοµο σε µονάδες 

ερυθρών (25% των µονάδων εισάγονται από άλλα 

νοσοκοµεία ή το ΕΚΕΑ). Το πλάνο ανάλυσης 

κινδύνου περιέλαβε 9 πιθανούς κινδύνους (βλέπε 

παράρτηµα).

 Οι κίνδυνοι για τους οποίους η κρισιµό-

τητα υπολογίστηκε >10 ήταν σε περιπτώσεις στις 

οποίες:

1. απαιτούνται επειγόντως 5-10 µονάδες 

ερυθρών για ένα περιστατικό.

2. ασθενής µε οµάδα ΑΒ χρειάζεται πολλαπλές 

συνεδρίες πλασµαφαίρεσης.

 Σχετικά µε τον κίνδυνο να µην υπάρχουν 

διαθέσιµες µονάδες να καλύѱουν ασθενή που 

χρειάζεται επείγοντος 5-10 µονάδες, η κρισι-

µότητα υπολογίστηκε σε υѱηλά επίπεδα, µιας και 

η σοβαρότητα D αξιολογήθηκε µε 5, καθώς µια 

τέτοια έλλειѱη θα µπορούσε να αποβεί θανατη-

φόρος. Η πιθανότητα F αξιολογήθηκε µε 3, µιας 

και µια τέτοια έλλειѱη είναι πιθανόν να προκύѱει, 

καθώς στο νοσοκοµείο νοσηλεύονται ασθενείς βα-

ρέως πάσχοντες µε πολλαπλές συννοσηρότητες· 

συνεπώς το γινόµενο υπολογίστηκε ως 15. Για την 

αντιµετώπιση του κινδύνου αυτού, η Ν.Υ. Αιµο-

δοσίας ήδη επαναφέρει στο ελεύθερο απόθεµα 

εντός 24 ωρών τα δεσµευµένα αίµατα των προ-

γραµµατισµένων χειρουργείων και ζητά µονάδες 

ερυθρών από άλλα νοσοκοµεία ή το EKEA. Ο 

δεύτερος κίνδυνος µε υѱηλή κρισιµότητα (12) 

βρέθηκε για την πιθανότητα αδυναµίας κάλυѱης 

ενός ασθενούς οµάδας ΑΒ που χρειάζεται πολ-

λαπλές συνεδρίες πλασµαφαίρεσης, ενδεχο-

µένως µε ανάγκες άνω των 40 µονάδων FFP την 

εβδοµάδα.

 Και για τους δύο κινδύνους αναδείχτηκε η 

ανάγκη µιας καλύτερης επιτήρησης του αποθέ-

µατος, καθώς και ο καθορισµός ορίων συνα-

γερµού για το απόθεµα όλων των παραγώγων 

αίµατος.

 Ιδιαίτερη προσοχή δόθηκε στον κίνδυνο 

καταστροφής προϊόντων αίµατος λόγω λήξης, 

παρόλο που η κρισιµότητα υπολογίστηκε σε απο-

δεκτά επίπεδα (9). Για την καλύτερη ανάλυση των 

δεδοµένων υπολογίστηκε ο δείκτης WAPI 

(Wastage as a Percentage of Issue) για το έτος 

2018 για όλα τα παράγωγα αίµατος, λαµβάνοντας 

υπόѱη τις µονάδες που έληξαν. Αποδεκτά επίπεδα 

του δείκτη είναι <2,5%.

 Total  O+  O  A+  A  B+  B  AB+  AB  

WAPI (%)  1,3  0,3  0  0,2  0  4,8  5,3  11,1  18,2  

 
Πίνακας 2: Δείκτης WAPI για το 2018 για τις μονάδες ερυθρών ανά ομάδα

 PLT  SDP 

WAPI (%)  2,3  0,7  

 
Πίνακας 3: Δείκτης WAPI για το 2018 για απλά αιμοπετάλια (PLT) και αιμοπετάλια μονού δότη (SDP)
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 Ως προς τα ερυθρά, ο δείκτης συνολικά 

βρίσκεται σε αποδεκτά επίπεδα (1,3%), ωστόσο ο 

δείκτης είναι σε υѱηλά επίπεδα για τις οµάδες 

Β+, Β-, ΑΒ+ και ΑΒ- (5, 7,8, 11,7 και 18,2% 

αντίστοιχα). Ο δείκτης ήταν καλός για τα απλά 

αιµοπετάλια και τις µονάδες SDP. Για τις µονάδες 

FFP δεν έγινε ο υπολογισµός του δείκτη WAPI, 

εξαιτίας επανειληµµένων βλαβών του καταѱύκτη 

πλασµάτων. 

 Συνολικά, αναδείχτηκε η ανάγκη σχεδια-

σµού ενός απλού εργαλείου το οποίο θα εντοπίζει 

τα κρίσιµα χαµηλά επίπεδα στις οµάδες O και Α, 

καθώς και τα κρίσιµα υѱηλά επίπεδα για τις 

οµάδες Β και ΑΒ, ώστε έγκαιρα να αντιµετω-

πίζονται ελλείѱεις σε µονάδες Α και O, καθώς και 

να αποφεύγεται η καταστροφή λόγω λήξης των 

µονάδων Β και ΑΒ.

 Σύµφωνα µε τα στοιχεία της τελευταίας 

τριετίας (2016-2018) υπολογίστηκαν οι µέσες 

ηµερήσιες ανάγκες σε µονάδες ερυθρών ανά 

οµάδα.

 Total  O+  O  A+  A  B+  B  AB+  AB  

ΜΕΣΗ ΗΜΕΡ. 
ΚΑΤΑΝΑΛΩΣΗ  

11,3 4,5 0,6 3,6 0,5 1,4 0,2 0,4 0,05 

 
Πίνακας 4: Μέσες ημερήσιες ανάγκες ερυθρών ανά ομάδα 

 Σύµφωνα µε τη διεθνή πρακτική και 

συστάσεις, τα νοσοκοµεία θεωρείται ότι βρίσκο-

νται σε επάρκεια αίµατος όταν το απόθεµά τους 

επαρκεί για 3-4 ηµέρες. Δεδοµένου των χαρακτη-

ριστικών του νοσοκοµείου που αναφέρθηκαν 

παραπάνω, επιλέχθηκε ως στόχος (ιδανικό) από-

θεµα για όλες τις οµάδες όταν το ελεύθερο 

απόθεµα επαρκεί για 3 ηµέρες. Συναγερµός για 

έλλειѱη σε Α, Β και O όταν το ελεύθερο απόθεµα 

διαρκεί για λιγότερο από 2 ηµέρες και συναγερ-

µός για λήξη Β και ΑΒ όταν το ελεύθερο απόθεµα 

διαρκεί για πάνω από 7 ηµέρες.

Πίνακας 5: Όρια στόχος και όρια συναγερμού για έλλειψη και λήξη μονάδων ερυθρών ανά ομάδα

 Συνεπώς, κάθε πρωί που παρακολου-

θείται το απόθεµα, µπορούµε να εντοπίσουµε σε 

ποιες οµάδες ανιχνεύεται ο κίνδυνος έλλειѱης 

και ποιες οµάδες ο κίνδυνος λήξης και ανάλογα 
5να δροµολογούνται οι κατάλληλες ενέργειες .

 Ταυτόχρονα έγινε προσπάθεια να εκτιµή-

σουµε εκ των υστέρων κατά πόσο η παρακο-

λούθηση των ορίων αυτών θα µπορούσε να εντο-

πίσει και να αποτρέѱει το κίνδυνο λήξης Β και ΑΒ 

µονάδων κατά το έτος 2018. Συγκεκριµένα, εντο-

πίστηκαν τα περιστατικά λήξης αρκετών (2-6) 

µονάδων Β και ΑΒ εντός λίγων 24ώρων και 

αναζητήθηκε το απόθεµα των προηγούµενων 

εβδοµάδων. Για την πλειοѱηφία των περιστα-

τικών αναδείχτηκε ότι το απόθεµα Β+ και ΑΒ+ 

παρέµενε για πολλές µέρες πριν τη λήξη των εν 

λόγω µονάδων σε υѱηλότερα επίπεδα από τα 

όρια συναγερµού που ορίστηκαν παραπάνω, 

όπως φαίνεται και στα σχήµατα 1 και 2. Για τις 

µονάδες Β- και ΑΒ- δεν ήταν δυνατή η συσχέτιση 

αυτή, λόγω πολύ χαµηλού αριθµού αποθέµατος-

αναγκών.

 Total  O+  O  A+  A  B+  B  AB+  AB  

ΛΗΞΕΙΣ  50 5  0  2  0  21 2 18 2 

 
Πίνακας 6: Αριθμός μονάδων ερυθρών που έληξαν το 2018 ανά ομάδα

 O+ O A+ A B+ B AB+ AB 

ΕΛΛΕΙΨΗ <9 <1 <7 <1 <3 0 0 0 

ΣΤΟΧΟΣ 14 2 11 2 4 1 1 1 

ΚΙΝΔΥΝΟΣ ΛΗΞΗΣ >30 >4 >25 >4 >10 >2 >3 >1 
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Σχήμα 1: Διακύμανση αποθέματος ερυθρών Β+ και περιστατικά λήξης ερυθρών Β+

Σχήμα 2: Διακύμανση αποθέματος ερυθρών ΑΒ+ και περιστατικά λήξης ερυθρών ΑΒ+

 Για τoν έλεγχο του αποθέµατος των 

µονάδων FFP επιλέχτηκε ως όριο συναγερµού για 

έλλειѱη όταν το απόθεµα επαρκεί για λιγότερο 

από 2 µήνες και σύµφωνα µε τη κατανάλωση των 

FFP  τα όρια υπολογίστηκαν σε: 

 O Α Β ΑΒ 

ΕΛΛΕΙΨΗ  <127 <131 <48 <17 

 
Πίνακας 7: Όρια συναγερμού για έλλειψη των μονάδων FFP ανά ομάδα
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 Ωστόσο, το απόθεµα FFP ΑΒ θα εξα-

κολουθούσε να είναι ανεπαρκές στην περίπτωση 

ασθενούς ΑΒ που χρειάζεται πολλαπλές συνε-

δρίες πλασµαφαίρεσης µε πιθανή εβδοµαδιαία 

κατανάλωση FFP >40 µονάδες. Συνεπώς, προς 

το παρόν ο κίνδυνος αυτός κρίνεται ως ανεκτός· η 

κρισιµότητα της επίπτωσης του κινδύνου αυτού 

θα παραµείνει υѱηλή παρά τα µέτρα που ελή-

φθησαν.

 Για τη διαχείριση του αποθέµατος PLT και 

SDP δεν αναδείχτηκε κίνδυνος µε υѱηλή 

κρισιµότητα, µιας και η παραγωγή PLT ανάλογα 

µε τις τρέχουσες ανάγκες και η προσεκτική προ-

σέλκυση και διαχείριση των αιµοπεταλιοδοτών, 

συµβάλλουν στην ικανοποιητική επιτήρηση του 

αποθέµατος. Εξάλλου, ο δείκτης WAPI για λήξη 

για το 2018 ήταν 2,3% και 0,7% αντίστοιχα για PLT 

και SDP.

I. ΣΥΜΠΕΡΑΣΜΑΤΑ

 Η προσέγγιση ενός τόσο περίπλοκου 

ζητήµατος µέσω των εργαλείων της διαχείρισης 

κινδύνου ανέδειξε πολλές πτυχές της όλης διαδι-

κασίας και αποκάλυѱε τα αδύναµα σηµεία. Η 

ύπαρξη ενός απλού και κατανοητού από όλους 

εργαλείου-πίνακα, που θα µπορεί αδρά να προ-

βλέπει ελλείѱεις και πλεονάσµατα στο απόθεµα, 

κρίνεται απαραίτητη. Για την εξαγωγή ασφαλέ-

στερων συµπερασµάτων το µοντέλο θα εφαρµο-

στεί προοπτικά, ενώ χρήσιµο θα ήταν να δοκιµα-

στεί σε νοσοκοµεία µε µεγάλη χρήση αίµατος, 

που διαθέτει και τµήµα επειγόντων περιστατικών.

II. ΒΙΒΛΙΟΓΡΑΦΙΑ
1. Risk‐based decision making framework for blood safety, Alliance of blood operators, 2014.

2. How safe is safe enough, who decides and how? From a zero‐risk paradigm to risk‐based decision making, Menitove J.E., Leach 

Bennett J., Tomasulo P., Katz L.M., Transfusion. 2014 Mar;54 (3 Pt 2):753‐7.
3. Risk‐based decision making in transfusion medicine, Judie Leach Bennett & Dana V. Devine, Vox Sanguinis (2018) 113, 737–749.

4. ISO 31000:2018, Risk management ‒ Guidelines.
5. Blood Inventory Management, S.H.W. Stanger, R. Wilding, S. Cotton, Transfusion Medicine Reviews, vol26, no2 (April 2012).
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Δήμητρα Σαλαγιάννη 
Υπεύθυνη Ποιότητας ISO 15189, MSc ΕΚΠΑ, 

Ν.Υ. Αιμοδοσίας Γ.Ν.Ν. Ιωνίας «Κωνσταντοπούλειο - Πατησίων»



το πλαίσιο των ευρωπαϊκών και εθνικών 

Σνοµοθετικών ρυθµίσεων, η θέσπιση προ-

τύπων ποιότητας αποτελεί πρώτιστο 

καθήκον για τα Κέντρα Αίµατος και τις Υπηρεσίες 

Αιµοδοσίας, µε σκοπό τη βελτίωση της ποιότητας 

των συστατικών του αίµατος. Κάθε υπηρεσία 

πρέπει να αναπτύξει και να διατηρεί ένα Σύστηµα 

Ποιότητας ενδελεχώς σχεδιασµένο και σωστά 

εφαρµοσµένο, το οποίο θα ενσωµατώνει τις 

Κατευθυντήριες Οδηγίες Ορθής Πρακτικής της 

Ευρωπαϊκής Επιτροπής για τη µετάγγιση αίµατος.

 Σύµφωνα µε την Οδηγία/2005/62/ΕΚ, σε 

µια υπηρεσία Αιµοδοσίας, ένα Σύστηµα Ποιότητας 

περιλαµβάνει τη διαχείριση, τη διασφάλιση και τη 

συνεχή βελτίωση της ποιότητας, το προσωπικό, 

τις κτιριακές εγκαταστάσεις και τον εξοπλισµό, 

την τεκµηρίωση, τη συλλογή, τον έλεγχο και την 

επεξεργασία, την αποθήκευση, τη διανοµή, τον 

έλεγχο της ποιότητας, την ανάκληση συστατικών 

του αίµατος, τον εξωτερικό και εσωτερικό έλεγχο, 

τη διαχείριση συµβάσεων, τη µη συµµόρφωση και 

την αυτοεπιθεώρηση.

 Η εφαρµογή ενός ολοκληρωµένου Συστή-

µατος Διαχείρισης Ποιότητας (ΣΔΠ) απαιτεί, για 

την ενασχόληση µε τα ζητήµατα διασφάλισης της 

ποιότητας, τον ορισµό ενός Υπεύθυνου στελέ-

χους, που φέρει τον τίτλο του Υπεύθυνου Ποιότη-

τας. Η θέση του Υπεύθυνου Ποιότητας καλύπτεται 

από στέλεχος της Αιµοδοσίας που επιλέγει ο 

Διευθυντής της Υπηρεσίας. Κριτήρια επιλογής του 

αποτελούν η άριστη γνώση του συνόλου των 

διεργασιών που διενεργούνται στην Αιµοδοσία, 

καθώς και η αποδεδειγµένη κατάρτισή του σε 

θέµατα Διαχείρισης Ποιότητας. Δεξιότητες όπως 

η οργανωτική ικανότητα, η αποτελεσµατική 

επικοινωνία, η ευελιξία και η λήѱη αποφάσεων σε 

κρίσιµες καταστάσεις πρέπει να αποτελούν 

δοµικά στοιχεία της προσωπικότητάς του. Ο 

Υπεύθυνος Ποιότητας αναφέρεται απευθείας στο 

Διευθυντή, εισηγείται την εφαρµογή ή την 

αναθεώρηση προτύπων και είναι αρµόδιος για την 

επικοινωνία µε τους φορείς Πιστοποίησης και τη 

Διοίκηση. Στο πλαίσιο των αρµοδιοτήτων του, ο 

Υπεύθυνος Ποιότητας µεριµνά για την τήρηση των 

προβλεπόµενων διαδικασιών, την προώθηση και 

τη βελτίωση της ποιότητας σε όλα τα επίπεδα της 

Υπηρεσίας, τη διενέργεια και τον συντονισµό των 

αυτοεπιθεωρήσεων (εσωτερικών επιθεωρήσεων), 

τη διερεύνηση και παρακολούθηση των προλη-

πτικών/διορθωτικών ενεργειών, των παραπόνων, 

των µη συµµορφώσεων.  

 Η αυτοεπιθεώρηση αποτελεί σηµείο κλειδί 

σε ένα ΣΔΠ. Υπάρχουν πολλοί ισοδύναµοι ορισµοί 

για τον όρο αυτό. Η λέξη «αυτοεπιθεώρηση» πολύ 

συχνά χρησιµοποιείται µεταξύ άλλων και µε τον 

όρο «έλεγχος» ή «εσωτερικός έλεγχος». Η 

αυτοεπιθεώρηση διενεργείται από τον Υπεύθυνο 

Ποιότητας, σε τακτά χρονικά διαστήµατα, 

προγραµµατισµένα ή και σε έκτακτη βάση. Σε µια 

Υπηρεσία Αιµοδοσίας τα βασικά σηµεία που 

αποτελούν αντικείµενο της αυτοεπιθεώρησης 

αφορούν σε:

  Προσωπικό - Εκπαίδευση

  Εξοπλισµό - Αντιδραστήρια

  Προµήθειες - Συµβάσεις

  Παρακολούθηση περιβαλλοντικών 

συνθηκών

  Διαδικασίες Υγιεινής και Ασφάλειας

  Διαδικασία συλλογής αίµατος - Χώρο 

αιµοδοτών , αιµοληѱιών

  Διαδικασία Παραγώγισης

  Διαδικασία ελέγχου και σήµανσης

  Διαδικασία έγκρισης για Διάθεση

  Διαδικασία Αποθήκευσης / Διακίνησης

  Διαδικασία χορήγησης

  Ιχνηλασιµότητα

  Παραλαβή δειγµάτων 

  Διενέργεια εξετάσεων

  Διαχείριση αποτελεσµάτων - Σύστηµα 

επεξεργασίας δεδοµένων

  Ποιοτικό Έλεγχο (εσωτερικό - εξωτερικό)

 Σκοπός της αυτοεπιθεώρησης είναι να 

γίνει εµφανές το πόσο σωστά λειτουργεί το ΣΔΠ 

και τι µπορεί να αλλάξει σε αντίθετη περίπτωση. Η 

διαδικασία αυτή είναι τεκµηριωµένη και επαναλαµ-

Αναδημοσίευση περίληψης από το 11ο Συνέδριο Μεταγγισιοθεραπείας 2019
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βάνεται µε συγκεκριµένο τρόπο. Τα αποτε-

λέσµατά της αποτελούν θέµα συζήτησης στην 

ανασκόπηση της Διοίκησης, όποτε αυτή ορίζεται. 

Μέσω της αυτοεπιθεώρησης αναδεικνύονται 

προβλήµατα, ανεπάρκειες και ελλείѱεις ή µη 

συµµορφώσεις και επαληθεύεται η συµµόρφωση 

ή µη µε τις απαιτήσεις του προτύπου. Με την 

ολοκλήρωση της Αυτοεπιθεώρησης, ο Υπεύ-

θυνος Ποιότητας συντάσσει µια λεπτοµερή 

έκθεση µε τα ευρήµατα, τις παρατηρήσεις ή τις 

µη συµµορφώσεις, τις απαιτούµενες διορθωτικές 

ενέργειες και το χρονικό πλαίσιο υλοποίησής 

τους. Η ορθή εκτίµηση και αξιολόγηση των 

ευρηµάτων µιας αυτοεπιθεώρησης οδηγεί στην 

εξαγωγή χρήσιµων συµπερασµάτων, που µε την 

κατάλληλη αξιοποίηση µπορούν να αναβαθµί-

σουν το ΣΔΠ και την Υπηρεσία Αιµοδοσίας στο 

σύνολό της.

Συµπερασµατικά, η αυτοεπιθεώρηση σε µια 

Υπηρεσία Αιµοδοσίας αποτελεί ένα ιδανικό 

εργαλείο για τη βελτιστοποίηση των διαδικασιών 

και την εφαρµογή προληπτικών και διορθωτικών 

ενεργειών, και ο ρόλος του Υπεύθυνου Ποιότη-

τας είναι καθοριστικός για την αποτελεσµατική 

διενέργειά της.

1. C. Sheidl. Self-Inspection and Audits based on GMP and GPG preparing for regulatory Inspections. The EuBIS 
thexperience. 35  International Congress of the ISBT Toronto, Canada, June 2-6, 2018.

2. Shun-Chung Pai. Role of the quality assurance person in the production of recovered plasma for fractionation, Ann 

Blood 2018;3:25. 

3. EUROPEAN DIRECTORATE FOR THE QUALITY OF MEDICINES AND HEALTHCARE. Principles of clinical use of 

blood – Hospital transfusion committees. In: European Committee (Partial Agreement) on Blood Transfusion (CD-

P-TS) and EDQM (eds) Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components. 

Recommendation no R (95) 15. 18th ed. EDQM, Strasbourg, 2015:184. 

4. World Health Organization 2005. Quality Management Training for Blood Transfusion Services.

5. World Health Organization 2002. WHO/BCT/02.02. Quality Systems for Blood Safety, Department of Blood Safety  

and Clinical Technology (www.who.int/bct).

6. Richard Haggas. Do transfusion laboratories need to be accredited by UKAS when they are already regulated by 

MHRA? Setting the scene. 

(https://www.bbts.org.uk/downloads/neqas_2016/do_transfusion_laboratories_need_to_be_accredited_by_ukas_-

_richard_haggis.pdf/).

7. J.Ceulemans,V. Compernolle, W Vantyghem, P Vandekerckhove. Self-Inspection of blood establishments. ISBT 

Science Series, June 2013; (8, issue 1):28-32 (https://doi.org/10.1111/voxs.12003).
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Αναδημοσίευση περίληψης από το 11ο Συνέδριο Μεταγγισιοθεραπείας 2019

ε τον όρο «Πρόγραµµα Διαχείρισης 

ΜΑιµοθεραπείας» (Patients '  Blood  

Management, PBM), εννοούµε ένα 

σύνολο στρατηγικών που στηρίζονται στην τεκµη-

ριωµένη ιατρική γνώση, αντιπροσωπεύουν αυτό 

που ορίζουµε ως «καλή πρακτική», εφαρµόζονται 

µε στόχο τη βέλτιστη αντιµετώπιση του ασθενούς 

µε αναιµία και έχουν ως αποτέλεσµα τον όσο το 

δυνατό µεγαλύτερο περιορισµό των µεταγγίσεων 

παραγώγων αίµατος και την εξοικονόµηση 

οικονοµικών πόρων. Οι στρατηγικές αυτές προϋ-

ποθέτουν την αλλαγή νοοτροπίας του Συστήµατος 

Υγείας η οποία φέρνει στο επίκεντρο τον ασθενή 

και όχι το θεραπευτικό µέσο (αίµα - µετάγγιση) και 

επιτελούνται µέσα από τη διαχρονική συνεργασία 

επιστηµονικού προσωπικού πολλών και διαφορε-

τικών ειδικοτήτων, το οποίο προσπαθεί να ανιχνεύ-

σει, να ρυθµίσει και να αντιµετωπίσει έγκαιρα 

παράγοντες κινδύνου για αναιµία, πριν η ανάγκη 

για µετάγγιση καταστεί επιτακτική. 

 Η ιστορία των ΡΒΜ ξεκινά από τη δεκαετία 

του 1980, όταν γίνεται αντιληπτό ότι είναι εφικτή η 

διενέργεια χειρουργικών επεµβάσεων σε 

ασθενείς-µάρτυρες του Ιεχωβά, χωρίς να είναι 

απαραίτητη η µετάγγιση. Η εµφάνιση του ιού HIV, 

την ίδια εποχή, αναζωπυρώνει το ενδιαφέρον για 

τη µεταγγισιοθεραπεία, ενώ και οι πρώτες µελέτες 

µε τα υποκατάστατα αίµατος δείχνουν ότι η 

µετάγγιση ίσως να µην είναι η µοναδική επιλογή 

στην αντιµετώπιση του ασθενούς µε αναιµία. Η 

εξέλιξη της Ιατρικής κατά τις επόµενες δεκαετίες 

(ελάχιστα επεµβατικές χειρουργικές µέθοδοι, 

νέες αναισθησιολογικές τεχνικές, κατανόηση 

µηχανισµού πήξης κ.ά.) οδηγεί στον επαναπροσ-

διορισµό των τακτικών µετάγγισης. Στο πλαίσιο 

αυτό, ήδη από τη δεκαετία του 1990, εµφανίζονται 

οι πρώτοι διεθνείς επιστηµονικοί οργανισµοί που 

ασχολούνται µε τις εναλλακτικές της µετάγγισης, 

ενώ από το 2003 η Αυστραλία είναι η πρώτη χώρα 

που θεσπίζει σε εθνικό επίπεδο την εφαρµογή 

ΡΒΜ. Το 2010, η WHO συστήνει στα 193 κράτη 

µέλη της να προωθήσουν τη θεσµοθέτηση αντί-

στοιχων προγραµµάτων. Έκτοτε, διάφορα κράτη 

σε όλον τον κόσµο (ΗΠΑ, Ηνωµένο Βασίλειο, 

Καναδάς, Αυστρία, Ολλανδία, Ιταλία κ.ά.) έχουν 

εφαρµόσει ανάλογα προγράµµατα, µέσω των 

Υπουργείων Υγείας και των Εθνικών Φορέων 

Αιµοδοσίας.

 Αν και τα ΡΒΜ αποτελούν µια πολυ-

διάστατη και εξατοµικευµένη θεραπευτική 

προσέγγιση που διαµορφώνεται από τις τοπικές 

συνθήκες που επικρατούν σε κάθε νοσοκοµείο, ο 

τρόπος εγκατάστασης κι εφαρµογής τους 

ορίζεται από συστάσεις που προέρχονται από 

διεθνείς φορείς (π.χ. WHO, EDQM κ.ά.). Σύµφωνα 

µε τις συστάσεις αυτές, η εγκατάσταση και 

εφαρµογή ΡΒΜ είναι διαδικασία πολυεπίπεδη και 

διαδραστική, η οποία προϋποθέτει ανάληѱη 

δράσης, τόσο σε επίπεδο τοπικό (νοσοκοµεία, 

κλινικές) όσο και σε επίπεδο εθνικό (υπουργεία, 

εθνικοί φορείς Αιµοδοσίας) και διεθνές (WHO, 

λοιποί διεθνείς οργανισµοί). Επιπλέον, καθι-

στώνται συµµέτοχοι ο ασθενής, άλλες επιστη-

µονικές οµάδες πλην των επιστηµόνων υγείας 

(νοµικοί, στατιστικολόγοι, επικοινωνιολόγοι), 

καθώς και το κοινωνικό σύνολο (οργανώσεις 

ασθενών, κοινωνικές οµάδες).

 Σε εθνικό επίπεδο, πρωταρχικό στοιχείο 

για την εφαρµογή ΡΒΜ θεωρείται η δέσµευση της 

Πολιτείας για την παροχή οικονοµικής υποστή-

ριξης αλλά και νοµικού πλαισίου για τη σύσταση 

Νοσοκοµειακών Επιτροπών Ιατρικής Μεταγ-

γίσεων (ΝΕΙΜ), η σύσταση Επιτροπής ΡΒΜ, όπως 

επίσης και η σύσταση εθνικών κατευθυντήριων 

οδηγιών µετάγγισης και η καταγραφή των εθνικών 

αναγκών και των εθνικών πόρων σε αίµα. Κεφα-

λαιώδους σηµασίας θεωρείται η ανάπτυξη ενιαίου 

Συστήµατος Πληροφορικής που θα διασυνδέει τις 
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ΝΥΑ µεταξύ τους αλλά και µε τους Εθνικούς 

Φορείς Αιµοδοσίας και Αιµοεπαγρύπνησης. 

Στοιχεία που σχετίζονται µε την κλινική κατά-

σταση των ασθενών θα πρέπει να είναι 

προσβάσιµα στους παραπάνω φορείς, µε ταυτό-

χρονη διασφάλιση των απόρρητων προσωπικών 

δεδοµένων από τρίτους. Από τα στοιχεία αυτά θα 

µπορεί να παρακολουθείται και να καταγράφεται 

η τάση προκαθορισµένων δεικτών, οι οποίοι θα 

µπορούν να χρησιµοποιηθούν για την αξιολό-

γηση των εφαρµοζόµενων µέτρων ΡΒΜ και τη 

σύγκριση της αποτελεσµατικότητάς τους σε 

επίπεδο ενδονοσοκοµειακό και διανοσοκοµειακό 

(εθνικό και διεθνές). Η εκπαίδευση των επαγ-

γελµατιών υγείας σε πρακτικές ΡΒΜ αποτελεί ένα 

ακόµη µέτρο που συστήνεται να εφαρµοστεί σε 

εθνικό επίπεδο. Η εκπαίδευση πρέπει να γίνεται 

σε όλες τις βαθµίδες και όλες τις ειδικότητες, ενώ 

προτείνεται και η θέσπιση του Πιστοποιητικού 

Εκπαίδευσης σε πρακτικές ΡΒΜ, καθώς και ο 

ορισµός του ΡΒΜ ως µίας από τις παραµέτρους 

του Συστήµατος Ποιότητας στην Υγεία. Όλες οι 

παραπάνω δράσεις θεωρείται σκόπιµο να 

τυγχάνουν ευρείας κοινοποίησης, τόσο στην 

επιστηµονική κοινότητα (συνέδρια, ηµερίδες, 

σεµινάρια) όσο και στο ευρύ κοινό (διαφηµίσεις, 

διοργάνωση «ειδικών ηµερών»), ώστε να 

ευαισθητοποιήσουν και να κινητοποιήσουν κατά 

το δυνατό περισσότερα άτοµα προς την 

κατεύθυνση της παγίωσης και της επιτυχίας στην 

εφαρµογή τους.

 Σε τοπικό επίπεδο (ΝΥΑ, νοσοκοµεία, 

κλινικές), προτείνεται η ενεργός λειτουργία των 

ΝΕΙΜ και η υπόδειξη συγκεκριµένων επιστη-

µόνων σε κάθε νοσοκοµείο, οι οποίοι θα είναι 

υπεύθυνοι για την εφαρµογή του ΡΒΜ και θα 

συµµετέχουν στην οµάδα που ασχολείται µε τη 

φροντίδα του ασθενούς. Στα καθήκοντά τους 

περιλαµβάνονται η παρακολούθηση των µεταγ-

γίσεων και η διασφάλιση ότι η ακολουθούµενη 

πρακτική συντάσσεται µε τα εθνικά και διεθνή 

πρότυπα, η ανάπτυξη πρωτοκόλλων µετάγγισης 

και διαγνωστικών αλγορίθµων, η εκπαίδευση του 

λοιπού προσωπικού, καθώς και η διεξαγωγή 

επιθεωρήσεων όσον αφορά στις ακολουθού-

µενες πρακτικές µετάγγισης µε τη χρήση δεικτών 

παρακολούθησης. Επίσης, προτείνεται η υπο-

χρεωτική καταγραφή τόσο της αιτίας όσο και του 

αποτελέσµατος κάθε µετάγγισης, σε πρότυπα 

έντυπα, καθώς και η ένταξη των εφαρµοζόµενων 

µέτρων ΡΒΜ στο Σύστηµα Ποιότητας του 

Νοσοκοµείου. 

 Η εφαρµογή των παραπάνω συστάσεων 

πολλές φορές συναντά εµπόδια που οφείλονται 

κυρίως στην έλλειѱη πόρων και στην έλλειѱη 

δέσµευσης στην υλοποίηση των προγραµµάτων 

ΡΒΜ. Εκεί όµως όπου οι παραπάνω συστάσεις 

έχουν υιοθετηθεί (σε εκτενέστερο ή πιο περιορι-

σµένο βαθµό, ανάλογα µε τα τοπικά χαρακτη-

ριστικά), είτε σε εθνική κλίµακα είτε σε µεµονω-

µένες περιπτώσεις (νοσοκοµεία ή κλινικές), έχουν 

αρχίσει ήδη να καταγράφονται σηµαντικά αποτε-

λέσµατα, που αφορούν σε όλους τους παρακο-

λουθούµενους δείκτες απόδοσης (αριθµός 

µεταγγίσεων, θνητότητα, νοσηρότητα, διάρκεια 

νοσηλείας, ανάγκη νέας νοσηλείας, κέρδη σε 

εξοικονόµηση ανθρώπινων πόρων και σε οικονο-

µικό επίπεδο). 

1. Building national programmes of Patient Blood Management (PBM) in the EU: A Guide for Health Authorities. 2017.

2. Supporting Patient Blood Management (PBM) in the EU: A Practical Implementation Guide for Hospitals. 2017.

3. WHO Global Forum for Blood Safety: Patient Blood Management. Structured observations. 2011.

4. Bielby L, Moss RL. Patient blood management and the importance of the Transfusion Practitioner role to embed this into 

practice. Transfus Med. 2018;28(2):98-106.

5. Franchini M, Muñoz M. Towards the implementation of patient blood management across Europe. Blood Transfus. 

2017;15(4):292-293. 

6. Meybohm P et al. Patient Blood Management Bundles to Facilitate Implementation.

Transfus Med Rev. 2017;31(1):62-71.

7. Shander A, Isbister J, Gombotz H. Patient blood management: the global view. Transfusion. 2016;56 Suppl 1: S94-102.
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Τ
ο 2005, όταν έµπαιναν οι βάσεις για την 

ίδρυση του Συλλόγου Εθελοντών Αιµο-

δοτών Κοζάνης, κανείς µας δεν φαντα-

ζόταν ότι, για τις ανάγκες της ζωής, της 

καθηµερινότητας και της προόδου της επι-

στήµης, από σύλλογος Εθελοντών Αιµοδοτών 

θα µετατρεπόµαστε σε σύλλογο «δωρεάς» 

ζωής. Αρχικά η δράση µας επεκτάθηκε στη 

δωρεά αιµοπεταλίων και τρία χρόνια αργότερα 

βρεθήκαµε να παλεύουµε για την ίδρυση της 

δηµόσιας τράπεζας οµφαλοπλακουντιακού 

αίµατος (βλαστοκυττάρων), ενώ η δωρεά οργά-

νων είχε ήδη µπει στα θέµατα του Συλλόγου. 

 Δεν σταµατήσαµε όµως εκεί· έχοντας 

εγγράѱει περισσότερους από 350 δότες µυελού 

των οστών, σε συνεργασία µε το τοπικό νοσοκο-

µείο, το 2014 καλέσαµε τον καθηγητή και επιστη-

µονικό υπεύθυνο του ΚΕΔΜΟΠ «Χάρισε ζωή», κ. 

Αλέξανδρο Σπυριδωνίδη, στο Πανελλήνιο Συνέ-

δριο Αιµοδοτών που διοργάνωσε ο σύλλογός 

µας στην πόλη της Πτολεµαΐδας. Αφού πήραµε 

απαντήσεις στα ερωτήµατά µας και τη διαβε-

βαίωση ότι η λήѱη δείγµατος σάλιου δεν δια-

φέρει από τη λήѱη αίµατος για την τυποποίηση, 

ξεκίνησε ένα καινούριο κεφάλαιο στη δωρεά 

µυελού των οστών, καθώς πολλοί σύλλογοι 

Εθελοντών Αιµοδοτών µετά από εκπαίδευση και 

πιστοποίηση, ανέλαβαν συµπληρωµατικά αυτή 

τη δράση. Η «Γέφυρα Ζωής» Κοζάνης έχει 

διακριθεί και στον συγκεκριµένο τοµέα, µε 

περισσότερους από 10.000 εγγεγραµµένους δό-

τες. Από αυτούς, περισσότεροι από 40 έχουν 

βρεθεί συµβατοί και οι 13 έχουν ήδη δωρίσει 

µόσχευµα, προσφέροντας ελπίδα ζωής σε κά-

ποιον συνάνθρωπό µας (οι 2 δότες µάλιστα έδω-

σαν µόσχευµα µε παρακέντηση για µωράκια 7 

και 11 µηνών).

 Από το 2005 ως το 2019, µετράµε 14 

χρόνια προσφοράς ζωής, ακούραστοι και 

πρόθυµοι να εκπαιδευτούµε σε νέους τοµείς 

δράσεις, για να προσφέρουµε την καλύτερη 

ενηµέρωση στο κοινωνικό σύνολο. Ο σύλλογος 

«Γέφυρα Ζωής» από ένας απλός σύλλογος 

εθελοντών αιµοδοτών έχει πλέον στη δράση του 

όλο το πακέτο δωρεάς ζωής: αίµα, αιµοπετάλια, 

οµφάλιο αίµα (βλαστοκύτταρα), µυελό των 

οστών, δωρεά οργάνων.

 Τα αποτελέσµατα επιβεβαιώνουν την 

επιµονή µας να γίνει η περιοχή µας πρότυπο 

εθελοντισµού· περισσότερες από 1.000 δράσεις 

σε αυτά τα 14 χρόνια, περισσότεροι από 3.500 

αιµοδότες (µεταξύ των οποίων οι 700 φοιτητές 

της περιοχής µας - οι περισσότεροι µάλιστα 

συνεχίζουν την εθελοντική δράση τους και στη 

γενέτειρα πόλη τους), 2.300 µονάδες βλαστο-

κυττάρων και περισσότεροι από 10.000 εγγε-

γραµµένοι δότες µυελού των οστών.

 Ευχή µας σύντοµα να υπάρχει τουλάχι-

στον ένας αιµοδότης σε κάθε οικογένεια. Ας 

ενηµερωθούν όλοι οι συνάνθρωποί µας για τη 

δωρεά ζωής κι έπειτα είναι δική τους επιλογή να 

προσφέρουν ζωή από τη ζωή τους.

Δεσκάτη Γρεβενών

Αιμοδοσία στα γραφεία του Συλλόγου

Παύλου Χαρίση 23 - Τ.Κ. 50100 ΚΟΖΑΝΗ

Τηλ-Φαξ.:2461040575 & Κιν.: 6977337561

e-mail: aimodoteskoza@yahoo.gr / www.seakozanis.gr

f/b: Σύλλογος Εθελοντών αιμοδοτών Κοζάνης

Εθν. Αριθ. Μητρώου: 03304ΣΥΝ11016Ο58Ν/0888 
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