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Hemovigilans er et begrep pa vei inn i transfusjonstjenesten. Ordet kan virke fremmed
pa oss i nord, mens det f.eks. for italienere kan gi assosiasjoner til det kommunale
politiet i de stgrre byene, ”vigili urbani”. Hemovigilans betyr overvdking av blod og
betegner et system for overvaking av transfusjonstjenesten med vekt pa a kartlegge
feilbruk og bivirkninger av blodprodukter.

Hemovigilans er iser satt i system i land der transfusjonstjenesten ble hardt rammet i
forbindelse med HIV-smitte. Frankrike har ved lov opprettet Agence Franiiaise du
Sang, et statlig organ for overvaking av transfusjonstjenesten (1). Storbritannia har
utviklet et nasjonalt system kalt SHOT (Serious hazards of transfusion) (2). Sveits,
Nederland, Luxembourg og Hellas har ogsa organisert nasjonale systemer for
hemovigilans (3), mens USA har et fragmentarisk system (3).

Sverige og Danmark utgir hvert ar statistikk over forbruket av blodprodukter (4, 5),
men rapportsystem for feilbruk og bivirkninger mangler. I Norge har Transfusjonsradet
arlig hentet inn data om forbruket av blodprodukter, men resultatene har ikke veert
publisert regelmessig. Data om feilbruk og bivirkninger i transfusjonstjenesten har aldri
veert innhentet, men frekvensen av uforlikelige transfusjoner har veert estimert til ca. en
per 3 000 transfunderte enheter blod pa basis av indirekte observasjoner (6, 7).

Statens helsetilsyn la ned Transfusjonsradet ved utgangen av 1998, fordi man mente at
et sentralt koordinerende organ for transfusjonstjenesten ikke kunne dekkes over
Helsetilsynets pressede budsjett. Helsetilsynet mente at ansvaret for
transfusjonstjenesten, som for resten av spesialisthelsetjenesten, burde ligge hos
fylkeskommunene. Det har nok ogsd spilt inn at norsk transfusjonstjeneste unngikk &
bli kompromittert av HIV, og at en utredning i Helsetilsynet i 1994 — 95 viste en
velfungerende transfusjonstjeneste med hgyt sikkerhetsniva og fa problemer (8).
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Produksjonsvirksomheten ved norske blodbanker er oppgradert slik at de tilfredsstiller
internasjonale krav til Good manufacturing practice (GMP), og utvelgelse og testing av
blodgivere skjer etter kriterier som er blant de strengeste i verden.

Pa den annen side har bortfallet av sentral koordinering gjort det vanskelig a fa til et
nasjonalt system for hemovigilans. I internasjonal sammenheng er dette en klart
avvikende utvikling, som det er grunn til & advare mot. Kvalitet ma overvakes og sikres
lgpende; god kvalitet oppnas ikke én gang for alle.

Siden testing av blodgivere for HIV startet i 1985, har vi hatt én erkjent overfgring av
HIV ved transfusjon. Man fryktet i 1985 at frekvensen av HIV-overfgring ville bli pa
ca. 5 x 10-5 transfunderte blodenheter, mens den observerte frekvensen er ca. 2,5 x 10
— 6. Dette tallet er rimelig sikkert. For hepatitter (A, B og C) er tallene mindre sikre,
men de er ikke lik null. Transfusjonstjenesten kan aldri sikres 100 % mot overfering av
virus, og det bgr kunne dokumenteres lgpende at sikkerhetsnivaet er forsvarlig.

Mottakere av blodprodukter trues ikke bare av overfgrt smitte. Ikke-infeksigse
komplikasjoner forekommer langt hyppigere enn infeksigse. I Frankrike er det
rapportert ca. to ikke-infeksigse komplikasjoner per 1 000 transfusjoner (1); i
Storbritannia utgjorde ikke-infeksigse komplikasjoner 92 % av samtlige (2). Ogsa ikke-
infeksigse komplikasjoner kan veere alvorlige; transfusjon av uforlikelige erytrocytter
kan fortsatt ta livet av pasienten. Vi vet ikke om tekniske forbedringer innfart etter at
estimatene foran (6, 7) ble gjort, har gitt feerre uforlikelige transfusjoner.

Transfusjon skjer ikke sjelden pa sviktende indikasjoner (9, 10). Norske klinikere er
neppe blant de verste synderne (11, 12), men variasjonene i transfusjonspraksis er ogsa
hos oss for store til at man kan si at kunnskapsbasert (evidence-based) praksis har fatt
godt gjennomslag. Verdien av produktene til transfusjonstjenesten i Norge anslas til ca.
600 millioner kroner per ar (13). Slike verdier bgr anvendes pa best mulig dokumentert
grunnlag. Trolig vil sterkere kunnskapsbasert praksis kunne gi betydelige innsparinger.
Behovet for lgpende registrering og analyse av praksis er i alle fall apenbart.

Blodprodukter er legemidler og underlagt samme lover og reguleringer som slike. For
andre legemidler fgres nitide statistikker, og Bivirkningsnemnda er opprettet for a
holde gye med forekomsten av bivirkninger og komplikasjoner. ”Farmakovigilans”
brukes ikke sjelden om denne overvdkingen. Det er ingen grunn til at legemidler fra
humant blod skal overvakes mindre strengt. Tvert imot er det gode grunner til a
koordinere og overvake transfusjonstjenesten pa nasjonalt niva. Sentrale
helsemyndigheter ber snarest gjenopprette Transfusjonsradet og bl.a. tillegge det slike
oppgaver, slik at norsk transfusjonstjeneste kan dokumentere sin kvalitet like sikkert
som transfusjonstjenesten i andre europeiske land.
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