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Izvlec¢ek - Izhodisca. Hemouvigilanca je sistem, ki obsega za-
znavo, pridobivanje in analizo informacij o nezelenih in ne-
pricakovanih ucinkih transfuzije krvi in omogoca pripravo
predlogov za izboljsanje njene varnosti. V Sirsem smislu zaje-
ma celotno podrocje od zbiranja do transfuzije krui.

V nekaterih evropskih drzavah so v zadnjih desetih letih na
osnovi zakonodaje vzpostavili sistem hemovigilance. Vzpo-
stavili so Evropsko mrezo hemovigilance in Ze porocajo o re-
zultatih tega sistema nadzora. V clanku navajamo dogaja-
nje na podrocju hemovigilance v Slovenii.

Zakljucki. V Sloveniji so v delo v celotni transfuzijski verigi in
pripreskrbi s krujo ter njeni uporabi vkljuceni stevilni elementi
hemovigilance. Enotnega zbiranja podatkov pa Se nimamo
sistemsko urejenega. Pricakujemo, da bomo na osnovi nove
zakonske ureditve transfuzije krvi vpeljali enoten sistem zbi-
ranja podatkov, njihovo analizo in na tej osnovi predlagali
ukrepe za varnejso transfuzijo.

Uvod

Zdravljenje s krvjo je pomemben del sodobne medicine, ta-
ko pri Stevilnih akutnih stanjih kot pri nekaterih dednih in
pridobljenih boleznih. Kljub potencialnim nevarnostim imu-
noloskih reakcij in prenosa infekcijskih bolezni s krvjo velja
transfuzija za varen nacin zdravljenja, njene ucinke pa lahko
spremljamo in dokumentiramo (1). O neZelenih skodljivih
ucinkih transfuzije je bilo v tujini objavljenih Ze ve¢ porocil
(2-4), tudi o smrtih, povezanih s transfuzijo. Tveganje smrti,
povezane s transfuzijo, izrac¢unano iz stevila primerov in $te-
vila transfundiranih ali izdanih enot krvi. Je razmeroma niz-
ko, na splosno pa slabo dokumentirano.

Kri za transfuzijo lo¢i od drugih zdravil dejstvo, da jo zbiramo
od prostovoljnih, neplac¢anih dajalcev. To nalaga vsem, ki jo
predpisujejo, posebno odgovornost. Pogoj za preskrbo s krv-
jo visoke kakovosti in ustrezne koli¢ine je poleg prostovolj-
nega krvodajalstva tudi dobro organiziran sistem izbire dajal-
cev, odvzema krvi, varnosti in testiranja skladnosti, optimalna
uporaba krvi in krvnih pripravkov na kliniki in spremljanje
nezelenih u¢inkov - hemovigilanca (1).

S stalis¢a javnosti in medicinske stroke pa dojemanje tvega-
nja, povezanega s transfuzijo, ni v skladu z resni¢no velikost-
jo problema. To lahko razlozimo z zgodovino s krvjo prenos-
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Abstract - Background. Haemovigilance is a system con-
sisting of the detection, collecting and analysis of information
regarding unwanted and unexpected effects of blood trans-
Sfusion that make it possible to take action in order to improve
blood trasfusion safety. In a broader sense, it is defined as a
set of surveillance procedures covering the whole transfusion
chain from the collection of blood to the follow-up of recipients.
In some European countries a haemovigilance system based
on legislation was introduced during the last ten years, Euro-
pean Haemovigilance Network was organised and some re-
sults from the existing surveillance systems were reported. The
paper presents haemovigilance activities in Slovenia.

Conclusions. In Slovenia, many elements of haemovigilance
are already included in the blood transfusion chain, but no
unique system of data collection exists. We expect a new
legislation on blood transfusion to help us with introducing a
data collection system, analysis and activities in order to
Surther improve blood transfusion safety.

ljivih bolezni, s socialnimi in pravnimi posledicami teh pre-
nosov v preteklosti, predvsem za bolnike, okuzene s HIV, in
njihove sorodnike, v nekaterih primerih pa tudi za politike in
strokovnjake s podro¢ja transfuzijske medicine, z neustre-
znim odgovorom s strani transfuzijskih ustanov in s pomanj-
kljivo komunikacijo (5). Ze leta 1990 so izrazili mnenje, da bi
bilo potrebno v upravljanje transfuzijskih sistemov vkljuciti
specificno identifikacijo osebja, usposobljenega za dajanje
transfuzije, preskrbeti pisna navodila in ustrezno izpopolnje-
vanje, vklju¢no s prepoznavanjem in ravnanjem ob napakah
in uvesti ukrepe za zagotavljanje varne transfuzijske prakse
(2).

Veliko pozornosti je bilo posvecene preprecevanju prenosa
bolezni s krvjo, tako znanih kot takih, ki jih Se premalo pozna-
mo (npr. prioni), na podrod¢ju klini¢ne varnosti transfuzije pa
je Se kar nekaj ne najbolje resenih problemov (npr. identifi-
kacija prejemnika pred transfuzijo krvi).

Napake, ki se dogajajo Ze ob narocanju krvi, so lahko usodne.
Nekatera porocila iz literature navajajo, da gre prive¢ kot 50%
zaznanih incidentov za administrativne napake (3, 4), za na-
pacno odvzet vzorec krvi, napako pri identifikaciji bolnika,
napac¢no narocen pripravek. Na tveganje za transfuzijo na-
pacne komponente vplivajo Stevilni dejavniki. Identifikacija
napak, zlasti administrativnih, je izjemno pomembna (1).
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Hemovigilanca

Beseda hemovigilanca je nastala v zacetku 90. let po vzoru
besede farmakovigilanca, ki obravnava spremljanje nezele-
nih skodljivih uc¢inkov zdravil in obveznosti udelezencev v
sistemu farmakovigilance (6).

Skodljivi u¢inki so opredeljeni kot reakcije, ki so skodljive in
nenamerne, ki se dogajajo pri normalno uporabljenih enotah
za profilakso, diagnozo ali zdravljenje ali za modificiranje fi-
zioloskih funkcij.

Hemovigilanca je po eni od definicij sistem nadzora transfu-
zije krvi, ki temelji na stalnem in standardiziranem zbiranju in
analizi podatkov o nezelenh skodljivih u¢inkih transfuzije (7).
Definicije hemovigilanca so bile razli¢ne, od spremljanja sa-
me transfuzije do vkljucitve celotnega sistema od zbiranja k-
vi do transfuzije in odlozenih nezelenih skodljivih uc¢inkov
transfuzije. Zaradi kompleksnosti medsebojnih vplivov vseh
dejavnikov transfuzijske verige, od izbire krvodajalcev do
transfuzije, predstavlja hemovigilanca sistem v sklopu nadzo-
rajavnega zdravstva s prospektivnim nadzorom in sistemom
hitrega obvescanja.

Pri tem je bistveno zbiranje podatkov. Iz tistih, ki so zares po-
membni, je treba narediti zakljucke in predloge za spremem-
be.

Vecina sistemov hemovigilance se osredinja na opazovanje
stranskih ucinkov pri prejemnikih transfuzije, a hemovigilan-
ca lahko pokriva ves proces transfuzije, od izbire dajalca do
prejemnika transfuzije, kajti nezeleni skodljivi u¢inki se lah-
ko pojavijo na katerem koli koraku tega procesa (8). Opozar-
ja na popravke, ki so potrebni, da prepre¢imo ponovitev
incidentov in na stranske ucinke, ki lahko zajamejo vedje Ste-
vilo prejemnikov, vklju¢no s prenosom okuzb ali probleme v
zvezi z vreCkami za kri, raztopinami ali postopki predelave.
Hemovigilanca se nanasa na krvne komponente: polno kri,
koncentrirane eritrocite, koncentrirane trombocite in svezo
zmrznjeno plazmo.

Farmakovigilanca v transfuzijski medicini pa se nanasa na
zdravila iz krvi: koncentrate faktorjev strjevanja, imunoglo-
buline, albumin in druge frakcionirane produkte. Od januar-
ja 1993 evropska zakonodaja doloc¢a, da so s frakcioniranjem
pridobljeni pripravki iz plazme zdravila, zato morajo proizva-
jalci upostevati evropsko zakonodajo o farmakovigilanci. To
uposteva tudi slovenska zakonodaja (9-11).

Hemovigilanca
v Evropi

Prviso sistem hemovigilance vzpostavili Francozi (1991) z ob-
veznim poroc¢anjem o nezelenih skodljivih u¢inkih transfuzi-
je in vzpostavitvijo nacionalnega centra za hemovigilanco. Ve-
lika Britanija je zacela drugace, in sicer s prostovoljnim poro-
¢anjem, organiziranim kot SHOT (Serious hasards of transfu-
sion).

Na evropski ravni so bili narejeni prvi koraki leta 1995 pri
Svetu Evrope in s strokovnimi srecanji, na katerih so obravna-
vali problematiko hemovigilance ter na osnovi njihovih za-
klju¢kov vzpostavili Evropsko mrezo hemovigilance (7).

7. januarja 2003 je bila objavljena Direktiva 2002/ /ES Evrop-
skega parlamenta in Sveta za dolocitev standardov kakovosti
in varnosti za zbiranje oz. odvzem, testiranje, predelavo, shra-
njevanje in distribucijo ¢loveske krvi in sestavin krvi ter do-
polnitev Direktive 2001/83/EC (Direktiva) (12).

Navedena Direktiva (12) obvezuje vse ¢lanice Evropske sku-
pnosti, da v dveh letih po nastopu njene veljavnosti, to je do
leta 2005, sprejmejo zakone in predpise, ki so potrebni za
skladnost s to Direktivo. To velja tudi za drzave, ki so danes
Se kandidatke, po njihovem sprejemu v Evropsko skupnost.

Evropska mreza hemovigilance

Evropska mreza hemovigilance (European Haemovigilance
Network - EHN) ima namen povecati varnost transfuzije na
evropski ravni (6, 7). Za oceno tveganja je potrebno sistema-
ti¢no zbiranje informacij in epidemioloskih podatkov. Zbira-
nje informacij naj bi bilo usklajeno, kar bo omogocila usklaje-
na zakonodaja.

Cilji EHN so: izmenjava informacij med ¢lanicami, uvedba si-
stema hitrega obvesc¢anja med ¢lanicami, spodbuda za sku-
pne dejavnosti, izobraZzevanje za podrocje hemovigilance,
standardizacija postopkov in obrazcev, primerjava in analiza
nacionalnih podatkov, sodelovanje oz. pomo¢ pri uvajanju
Direktive (12).

Klju¢na elementa EHN sta sistem porocanja in hitrega obve-
§¢anja. Poroc¢anje o neZelenih skodljivih u¢inkih transfuzije
je odvisno od sodelovanja med osebjem transfuzijskih usta-
nov in klini¢nih oddelkov. Obojni morajo poznati nezelene
skodljive u¢inke transfuzije, transfuzijsko verigo od vene do
vene in klini¢no problematiko. Iz ene enote krvi praviloma
pripravimo ve¢ komponent, ki jih dobijo razli¢ni bolniki po
razli¢no dolgem ¢asu shranjevanja. Tako lahko npr. po opo-
zorilu o nezelenih skodljivih u¢inkih transfuzije po uporabi
koncentriranih trombocitov prepre¢imo transfuzijo drugih
komponent, pripravljenih iz iste enote krvi.

To nam v veliki meri omogoca tudi sistem hitrega obvesca-
nja, ki omogoca korektivne ukrepe v najkrajSem moznem ca-
su. Pomembne informacije o grozeci nevarnosti sporocajo po
faksu, elektronski posti ali na spletnih straneh pooblasc¢eni
osebi v drzavi, ki odlo¢a o nadaljnjem posredovanju informa-
cij in ukrepih. V postev pride ob hkratnem pojavu nezelenih
skodljivih u¢inkov transfuzije pri ve¢ bolnikih, pri skritih ali
ocitnih napakah materiala, ki ga uporabljajo transfuzijske sluz-
be, problemih z opremo in drugim.

Direktiva 2002/ /ES Evropskega parlamenta in Sveta za dolo-

¢itev standardov kakovosti in varnosti za zbiranje oz. odvzem,

testiranje, predelavo, shranjevanje in distribucijo ¢loveske kr-

vi in sestavin krvi ter dopolnitev Direktive 2001/83/EC (Di-

rektiva) (12) obravnava podrocje hemovigilance in bo s pri-

stopom Slovenije v Evropsko skupnost obvezujoca tudi za
nas. Namen Direktive je, da se zagotovi primerljiva kakovost

in varnost krvi in sestavin krvi po vsej transfuzijski verigi in v

vseh drzavah ¢lanicah. Direktivo bodo v kratkem dopolnili s

tehni¢nimi zahtevami, tudi za podrocja hemovigilance. Od-

stopanja ne bodo le strokovno neopravicljiva, ampak tudi fi-
nané¢no sankcionirana. Dolocila obsegajo med drugim tudi
naslednje:

Porocanje o resnih nezelenih sopojavih in reakcijah (15. ¢len)

1. Drzave ¢lanice morajo zagotoviti, da:

- se pristojnim organom posiljajo porocila o morebitnih
resnih nezelenih sopojavih (nezgodah in napakah) v zve-
zi z zbiranjem oz. odvzemom, testiranjem, predelavo,
shranjevanjem in distribucijo krvi in sestavin krvi, ki bi
lahko vplivali na njihovo kakovost in varnost, pa tudi po-
rocila o vseh resnih nezelenih reakcijah, opazenih med
transfuzijami krvi in sestavin krvi ali po njih, ki bi jo lah-
ko pripisali nezadostni kakovosti ali varnosti krvi in se-
stavin krvi;

- imajo organizacije za transfuzijo krvi uveljavljen posto-
pek za natancen, uc¢inkovit in preverljiv umik krvi in se-
stavin krvi iz procesa distribucije na podlagi porocil iz
prej$njega odstavka.

2. Porocila o resnih nezelenih sopojavih in reakcijah morajo
biti v skladu s postopkom in obrazcem porocil iz 29. ¢lena
).

Clen 29 (i) doloca postopek Skupnosti za porocanje o resnih

nezelenih reakcijah in sopojavih ter obrazce (format) poro-

¢il (12).
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Tadolocila zahtevajo spremenjen pristop do transfuzije. Trans-
fuzijske organizacije pripravljajo kri in komponente za trans-
fuzijo, nimajo pa dobrega vpogleda v njihovo klini¢no upora-
bo. Kri uporabljajo na razli¢nih oddelkih, za razli¢ne bolnike
in indikacije. Na splosno velja, da so transfuzijske ustanove
premalo povezane z bolni$nicami, z uporabniki in klini¢no
uporabo krvi. Hemovigilanca je priloznost za nov pristop in
spremembo (1).

Hemovigilanca
v Sloveniji

Pred vec kot 30 leti objavljeno Strokovno navodilo o ravna-
nju s krvjo na bolni$ni¢nih oddelkih (13) in obrazec Podatki
o transfuziji, ki so ga iz transfuzijskih oddelkov oz. ZTK po-
slali na kliniko z vsako enoto krvi za transfuzijo, predstavljajo
prve elemente hemovigilance v Sloveniji. Vendar pa sistem
ni zazivel, kajti povratne informacije o izidu transfuzije smo
dobivali le v posameznih primerih, v glavnem ob hujsih ne-
Zelenih skodljivih u¢inkih transfuzije (14, 16). Prijave posilja-
jo z bolnisni¢nih oddelkov na ZTM in na transfuzijske oddel-
ke pri bolni$nicah, nimamo pa centralne ustanove, ki bi zbi-
rala in analizirala podatke ter na osnovi tega predlagala ustre-
zne ukrepe. To nalogo do neke mere opravlja ZTM, pred-
vsem za podrocje preprecevanja prenosa infekcijskih bole-
zni s krvjo.
Dosedanji postopek ob vsaki prijavljeni transfuzijski reakciji
je tak, da odgovorni zdravnik na ZTM oz. transfuzijskem od-
delku bolnisnice odredi ustrezne preiskave in druge potreb-
ne ukrepe, po potrebisvetuje prizdravljenju in posreduje po-
vratno informacijo o naravi nezelenega skodljivega uc¢inka
transfuzije zdravniku, ki bolnika zdravi. Za posameznega bol-
nika je tako dobro poskrbljeno. Tak nac¢in dela pa ne omogo-
¢a enotnega zbiranja podatkov in analize nezelenih skodlji-
vih u¢inkov transfuzije ter uvedbe ustreznih ukrepov za var-
nejso transfuzijo. Tak sistem moramo vzpostaviti in dopolniti
tisto, kar Se ni v skladu z zahtevami, navedenimi v Direktivi za
naslednja podrodja:
1. Podrogje krvodajalstva
Priporocila o pripravi, uporabi in zagotavljanju kakovosti
komponent krvi Sveta Evrope (8) (Priporocila), sprejeta
kot podzakonski akt, vsebujejo merila za izbiro krvodajal-
cev in druge postopke. Za vso drzavo imamo enoten vpra-
Salnik za krvodajalce, enake osnovne informacije in moti-
vacijsko gradivo, ki ga izdaja Rdeci kriz Slovenije.
Enoten racunalniski informacijski sistem uporabljajo vsi
transfuzijski oddelki, ki zbirajo kri, kar nam omogoca zbi-
ranje podatkov na lokalni in na drzavni ravni, registracijo
trajno ali zacasno odklonjenih krvodajalcev ter epidemio-
loskih podatkov o krvodajalcih, pri katerih je bil ugotovljen
pozitiven rezultat pri testiranju na oznacevalce s krvjo pre-
nosljivih infekcijskih bolezni.
2. Kakovost krvnih komponent
Dolocila, navedena v Priporocilih, upostevamo pri pripra-
vi komponent krvi, pred nami pa je e uvedba enotnega
sistema obravnave napak in incidentov ter obravnava pri-
tozb in odpoklica komponent v okviru uvajanja sistema
kakovosti.
Ob sprejemu porocila o neustreznosti serije vreck za kri,
reagentov za testiranje, zdravil iz krvi ali naprav, ki jih upo-
rabljajo na transfuzijskih oddelkih, poteka obvescanje o ne-
ustreznosti po telefonu ali/in faksu. Uporabo neustrezne-
ga materiala ustavimo ali preprec¢imo ze v nekaj urah po
prejemu porocila.
Vse enote krvi lahko sledimo od dajalca do prejemnika in
od prejemnika nazaj do dajalca s pomocjo dokumentacije
nabolnis$ni¢nih oddelkih in ra¢unalniskega informacijske-
ga sistema v transfuzijski sluzbi.

3. Klini¢na praksa
Pripravljena imamo navodila za klini¢no uporabo krvnih
komponent. V klini¢no prakso uvajamo enoten obrazec
za narocanje krvi. Maksimalno narocanje krvi (MNK) e ni
splosno sprejeto v vseh bolnisnicah, vendar pa v stevilnih
ze poteka.
Neporabljene vrecke krvi iz bolni$nic vracajo na ZTM in
transfuzijske oddelke. Unicevanje neuporabljene krvi po-
teka po enotnem sistemu. Prazne vrecke po uporabi krvi
unicujejo v bolnisnicah skupaj z drugim potencialno kuz-
nim materialom.
Povratne informacije o poteku transfuzije, ki jih dobiva
transfuzijska sluzba, so nepopolne. Ve¢inoma dobivamo
le podatke o posameznih primerih nezelenih skodljivih
ucinkov transfuzije. Prijave z naroc¢ilom ustreznih preiskav
dobivajo zdravniki na ZTM in transfuzijskih oddelkih bol-
nidnic, ki pri preiskavah in analiziranju primerov sodeluje-
jo tudi z drugimi strokovnjaki. V primerih kompleksnejse
problematike posljejo narocilo za preiskave s transfuzijskih
oddelkov bolni$nic na ZTM.
Zdravljenje bolnikov z motnjami strjevanja krvi je po vsej
drzavi enotno, bolnike pa redno spremljamo glede ozna-
¢evalcev s krvjo prenosljivih infekcijskih bolezni. Informa-
cijska sistema Centra R Slovenije za hemofilijo in Zavoda
RS za transfuzijsko medicino omogocata izmenjavo podat-
kov (19).

4. Zakonodaja v Sloveniji
Slovenija je kot ¢lanica Sveta Evrope sprejela njegova pri-
porodila. Na podrocju transfuzijske medicine to pomeni
Priporocilo o pripravi, uporabi in zagotavljanju kakovosti
komponent krvi (8), ki vkljucuje tudi poglavje o hemovigi-
lanci.
Zakon o preskrbi s krvjo (11) nas obvezuje, da uvedemo
sistem hemovigilance (dokumentacija o uporabi krvi, po-
datki o uporabi krvi, hranjenje dokumentacije, nezeleni
skodljivi uc¢inki).
Z letom 2004, ko bomo postali ¢lani Evropske skupnosti,
nas bo zavezovala tudi Direktiva 2002/ /ES Evropskega par-
lamenta in Sveta za dolocitev standardov kakovosti in var-
nosti za zbiranje oz. odvzem, testiranje, predelavo, shra-
njevanje in distribucijo ¢loveske krvi in sestavin krvi ter
dopolnitev Direktive 2001/83/EC (12).
V pripravi je pravilnik, ki bo podrobneje dolocal delova-
nje sistema hemovigilance.

Uvajanje sistema hemovigilance
v Sloveniji

Zakon o preskrbi s krvjo nam daje osnovo za vzpostavitev

ucinkovitega sistema hemovigilance. Pri tem je potrebno so-

delovanje zdravnikov, ki transfuzijo krvi predpisujejo, druge-
ga zdravstvenega osebja v bolnis$nicah in zaposlenih v trans-
fuzijski sluzbi.

Osnovne tocke sistema hemovigilance so naslednje:

1. Zdravniki v bolni$nicah in njihovi sodelavci zaznavajo in
porocajo o nezelenih skodljivih u¢inkih transfuzije z obraz-
cem Prijava nezelenega skodljivega ucinka transfuzije trans-
fuzijski sluzbi v bolni$nici oz. Zavodu za transfuzijsko me-
dicino.

2. Zaposleni v transfuzijski sluzbi poleg laboratorijskih pre-
iskav, svetovanja in drugih ukrepov zagotovijo pripravo
konénega Porocila o nezelenem skodljivem ucinku trans-
fuzije in

3. Porocilo posljejo Sluzbi za hemovigilanco na Zavodu za
transfuzijsko medicino.

4. Sluzba za hemovigilanco poslje vsa porocila v Center za
hemovigilanco pri Ministrstvu za zdravje (v ustanavljanju).
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Na osnovi strokovne analize poroc¢il bodo v okviru transfuzij-
ske stroke pripravili predloge za izboljsave in njihovo izved-
bo, ¢e gre za podrocdje transfuzijske sluzbe oz. skupaj s kliniki
dajali pobudo za pripravo predlogov izboljsav v drugih oko-
ljih.

Porocila o nezelenem skodljivem ucinku transfuzije obsega-
jo celoten postopek transfuzije, tudi klini¢no podrocje in do-
bro klini¢no prakso. Zaradi primerljivosti podatkov morajo
biti obrazci za prijavljanje enotni po vsej drzavi. Obrazec Po-
roc¢ilo o nezelenem skodljivem ucinku transfuzije je priprav-
ljen po vzorcu evropskega obrazca za porocanje o nezelenih
skodljivih ucinkih transfuzije (1, 20-22).

Zakljucki

Sistem kakovosti v transfuzijski dejavnosti zahteva uvedbo si-
stema hemovigilance in bo pomembno prispeval k vedji var-
nosti transfuzije krvi. Pricakujemo, da bomo po vzpostavitvi
sistema hemovigilance dobili zanesljive podatke o obolevno-
sti, povezani s transfuzijo, in s tem tudi smernice za ukrepe,
namenjene preprecevanju ponovitve posameznih incidentov.
Evropska priporocila, izkusnje drugih drzav in nase poseb-
nosti pri preskrbi s krvjo so bile osnova za pripravo predloga
sistema hemovigilance v Sloveniji. Sistem bo potrebno dogra-
jevati in izboljSevati z uporabo sodobnega informacijskega
sistema in tehnologije in uvajanjem izboljsav, ki jih bomo lah-
ko pripravili na osnovi analize zbranih podatkov.
Hemovigilanca bo tako postala sestavni del sistema zdravstve-
nega varstva, skupaj s farmakovigilanco in spremljanjem inci-
dentov na medicinskih napravah pa pomemben sistem zdrav-
stvenovarstvenega nadzora (8).

Literatura

1. Strengers FW. Haemovigilance - why? Zbornik 5. podiplomski seminar
Zdravljenje s krvjo. Portoroz, 12.-14. 12. 2002. Ljubljana: Zavod RS za trans-
fuzijsko medicino, Klini¢ni center Ljubljana, ESTM - Evropska Sola za trans-
fuzijsko medicino, 2002: 102-9.

2. SazamaK.Reports of 355 transfusion-associated deaths: 1976 through 1985.
Transfusion 1990; 30: 583-90.

3. LindenJV etal. A report of 104 transfusion errors in New York State. Trans-
fusion 1992; 32: 601-6.

N

11.
12.

13.

14.

16.

17.

18.

20.

21.

22.

. Williamson LM, Love S, Love E et al. Serious hazards of transfusion

(SHOT) Initiative: analysis of the first two annual reports. Brit Med J 1999;
319: 16-9.

. Strengers PFW. What is haemovigilance? The European haemovigilance

network (EHN). Proceedings of the ESTM residential course: Basic clinical
and organisational requirements for an effective haemovigilance. Sofia, 28.-
30. 11. 2002. Sofia: ESTM, 2002: 3-6.

. Faber JC. Haemovigilance around the world. Vox Sang 2002; 83: Suppl 1:

71-6.

. Faber JC. Haemovigilance in Europe: the European haemovigilance net-

work. Transfus Clini Biol 2001; 8: 285-90.

. SvetEvrope. Priporocilo o pripravi, uporabi in zagotavljanju kakovosti kom-

ponent krvi. 9. izd. Strassbourg: Svet Evrope. Zavod RS za transfuzijo krvi,
Informacijsko dokumentacijski center Sveta Evrope pri NUK v Ljubljani,
2003: 227-34.

. Pravilnik o farmakovigilanci. Ur. list RS, 2000; §t. 94.
. Zakon o zdravilih in medicinskih pripomockih. Ur. list RS 106. 12. 1999, st.

101: 15013-27.

Zakon o preskrbi s krvjo. Ur. list RS 13. 6. 2000, §t. 52; 6943-8.

Direktiva 2002 ES Evropskega parlamenta in Sveta za dolocitev standardov
kakovosti in varnosti za zbiranje oz. odvzem, testiranje, predelavo, shranje-
vanje in distribucijo ¢loveske krvi in sestavin krvi ter dopolnitev. Direktive
2001; 83.

Svet republiskega zdravstvenega centra. Strokovno navodilo o ravnanju s
krvjo v bolnisni¢nih oddelkih in o pripravi na transfuzijo. Ljubljana: Repu-
bliski zdravstveni center, 1968.

Zavod RS za transfuzijo krvi. Navodila za delo v transfuzijski dejavnosti.
Ljubljana: Zavod RS za transfuzijo krvi, 1992: 30-2.

. Engelfriet CP, Reesink HW. Haemovigilance systems. Vox Sang 1999; 77:

67-76.

Domanovi¢ D. Hemovigilanca. Zdravljenje s krvjo v kirurgiji. Zbornik 3. po-
diplomskega seminarja. Portoroz 2000. Ljubljana: Sekcija za transfuzijsko
medicino SZD, 2000: 80-6.

Hellenic Ministery of Health and Social welfare. The Hellenic Coordinating
Haemovigilance Centre (SKAE). Serious adverse events associated with
blood transfusion (1997-2000). Athens, October 2001. Athens: SKAE, 2001.
Andreu G, Morel P, Forestier F, Debeir J, Rebibo D, Janvier G, Herve P.
Haemovigilance network in France: organisation and analysis of immediate
transfusion incident reports from 1994 to 1998. Transfusion 2002;42: 1356~
64.

. Poto¢nik M. Report on clinical transfusion practice and haemovigilance in

Slovenia. Proceedings of the ESTM residential course: Basic clinical and
organisational requirements for an effective haemovigilance, Sofia, 28.-30.
11. 2002. Sofia: ESTM, 2002: 175-6.

Poto¢nik M. Hemovigilanca v Sloveniji. Zbornik 5. podiplomski seminar.
Zdravljenje s krvjo. Portoroz, 12.-14. 12. 2002. Ljubljana: Zavod RS za trans-
fuzijsko medicino, Klini¢ni center Ljubljana, ESTM - Evropska Sola za trans-
fuzijsko medicino. 2002: 148-50.

Poto¢nik M. Hemovigilanca. Ljubljana: Zavod za transfuzijsko medicino,
Klini¢ni center Ljubljana, 2002.

Pravilnik o vsebini vodene dokumentacije o uporabi krvi, krvnih priprav-
kov in zdravil iz krvi, vklju¢no z biotehnoloskimi nadomestki za kri. Ur. list
RS, 18. 7. 2003, 5t. 70; 10817-8.




