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Seznam pojmii a zkratek

1 Obecna doporuceni

1.1 Zasady vySetieni

1.1.1 Povinna vySetieni zndmek infekce u darcii krve a jejich slozek (déle jen ,,darcti‘)
stanovuje vyhlaska ¢. 143/2008 Sb. (ve znéni pozdéjsich piedpisi). VySetieni jsou
zamétena na specifické markery infekce HIV, HBV, HCV a syfilis.

Spektrum vySetieni pro jednotlivé infekce
HIV HBV HCV Syfilis
Sérologické anti-HIV-1 HBsAg anti-HCV protilatky proti
testy anti-HIV-2 anti-HBc puvodci syfilis
HIV Ag p24
NAT HIV-1 RNA HBV DNA HCV RNA
HIV-2 RNA

NAT = nucleic acid test
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1.1.2

1.13

1.14

1.15

Vysetieni znamek infekce u darct krve a jejich slozek tvofi soucast kritérii pro
propusténi transfuznich ptipravki pro 1é€ebné pouziti a suroviny pro dal§i vyrobu a
provadeéji se pii kazdém odbéru. Screeningova vysetfeni se provadeji ve vlastnim nebo
smluvnim zafizeni transfuzni sluzby (ZTS) nebo ve smluvni kontrolni laboratofi.
Pokud se vySetfeni provadi ve smluvnim zafizeni, musi mit ZTS, které propousti
transfuzni ptipravky nebo surovinu pro dalsi pouziti, k dispozici autorizovany zaznam
vysledki.

Vysetfeni se provadéji priméiené citlivymi specifickymi testy a metodikami, pro
metody piimé detekce virové RNA ¢ DNA (NAT, nucleic acid test) plati nasledujici:
» u odbéru pro vyrobu transfuznich piipravki metodami s prokazatelnou citlivosti
ve vychozim vzorku alespon
- 500 IU/ml pfti stanoveni HIV RNA,
- 35 IU/ml pfi stanoveni HBV DNA,
- 150 TU/ml piti stanoveni HCV RNA.
» u odbért pro vyrobu suroviny pro dal§i zpracovani metodami s prokazatelnou
citlivosti ve vychozim vzorku alespon
- 10 000 IU/ml pii stanoveni HIV RNA,
- 500 IU/ml pfti stanoveni HBV DNA,
- 5000 IU/ml pfi stanoveni HCV RNA.

Podle epidemiologické situace a spektra vyrabénych ptipravkil apod. mize zatfizeni
transfuzni sluzby rozsifit panel vysetfeni o doplitkové testy (naptiklad anti-CMV,
WNV aj.). V takovém piipadé musi byt pisemné stanoveno, v jakych piipadech se
testovani provadi, a kritéria pro propousténi vysetienych transfuznich ptipravka.

Fakultativni vySeti‘eni pro surovinu pro dalsi vyrobu: NAT HAV RNA, NAT PV
B19 DNA se provadéji podle pozadavkl smluvniho zpracovatele.

U ptedoperacniho autologniho odbéru se vySetieni Sérologickych zndmek infekce
provadéji alespon jedenkrat v kazdé sérii odbérti pro planovany lécebny vykon.
Vysetifeni metodami pfimé detekce virové RNA ¢i DNA se v piipadé autolognich odbért
neprovadi.

1.1.6 Vzorky ke konfirmaci povinnych vySetieni se odesilaji do odpovidajicich referenénich

1.1.7

1.1.8

laboratofi pro danou infekci (NRL) Statniho zdravotniho tstavu (SZU).

Ke kazdému dokoné¢enému odbéru se uchovava archivni vzorek (plazma nebo sérum)
vV takovém objemu a takovym zplsobem, které umoziuji jeho nasledné vySetieni
Vv ptipadé pochybnosti. Archivni vzorek se uchovava po dobu nejméné 1 roku
po uplynuti doby pouzitelnosti transfuzniho ptipravku s nejdelsi dobou pouzitelnosti
vyrobeného z daného odbéru; u suroviny pro dalsi vyrobu se vzorek uchovava nejméné
po dobu 2 let od jejiho dodani pro dalsi vyrobu. V pfipadé zpétného ovétovani ¢i
vySetfeni ukazatell infekénich onemocnéni z tohoto vzorku musi byt zaroven
provedeno vySetifeni v NRL.

Pouzivaji se schvalené pfistroje a diagnostika; vySetfeni se provadeéji validovanymi
postupy. Pfi vySetfeni se prednostné pouzivaji automatizované postupy, pouziti
manualnich metod, zejména pii pipetovani a poolovani vzorkt, se nedoporucuje.

1.1.9 Vysledky vysetieni se dokumentuji a archivuji (viz také odstavec 1.5.4).
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1.1.10 Uvolnéni vysledkl vySetfeni provadi opravnéna osoba.

1.1.11 Pro vySetfovani vypracuje ZTS vlastni predpisovou dokumentaci, kterd zahrnuje
minimalné:
a) postupy vySsetieni
b) specifikace pouzivanych diagnostik a pfistroji
¢) zésady interpretace vysledkl
d) postupy pfi zjisténi reaktivity testi u darce krve a jejich slozek

1.1.12 Je vypracovan systém pro interni a externi kontrolu pouzivanych laboratornich metod
zahrnujici mj. GcCast v systému externiho hodnoceni kvality (napf. organizovaném
szU).

1.2 Pristroje

1.2.1 Pouzivaji se pouze pristroje, které spliuji pozadavky pro pftislusné zdravotnické
prostiedky a nesou oznaceni CE.

1.2.2 U vsech novych zatizeni se provadi odborna instalace dodavatelem pftistroje (instala¢ni
kvalifikace), instalaci musi provézt certifikovany technik. Uvedeni do provozu se
dokumentuje (prohlaseni o shodé¢, instalacni protokol, manual v ¢eském jazyce, zaznam
0 zaSkoleni ...).

1.2.3 Dalsi kvalifikace (validace, event. kalibrace) pfistroje provadi autorizovany servisni
technik podle postupti doporu¢ovanych vyrobcem.

1.2.4 Udrzba piistrojt (véetné &isténi) se provadi podle pokynil jejich vyrobee a vedou se o ni
Zzaznamy.

1.3 Diagnostika

1.3.1 Pro povinna vySetfeni infekénich onemocnéni se pouzivaji diagnostika, kterd spliuji
pozadavky pro pfisluSné zdravotnické prostiedky, nesou oznaceni CE a jsou vyrobcem
urcena a validovana pro screeningové vysetieni darct.

1.3.2 Je vypracovan postup pro piijem, skladovani a propousténi diagnostik do rutinniho
provozu, vcetné¢ urceni odpoveédnosti. Propousti se kazdd dodavka a kazda Sarze.
Soucasti propousténi je kontrola certifikati k dané Sarzi a zhodnoceni nezavadnosti
diagnostik pfi fyzické prejimce. Do propuSténi jsou nepropusténd diagnostika
skladovana oddélené od propusténych. Propusténa diagnostika se oznaci ptiznakem
propusténi.

1.3.3 Laboratof musi zajistit dosazeni ocekdvaného standardu vySetfeni srovnanim
naméfenych hodnot interni kontroly kvality s hodnotami uvedenymi v pfibalovém
letaku danych kontrol a statistickym monitorovanim vysledki kontrolnich vzorkd. Tyto
hodnoty by nemély vykazovat nepiiméiené kolisani a nemély by mit trvale vzestupnou
¢i sestupnou tendenci.
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1.3.4 Diagnostika se skladuji a pouzivaji podle navodl vyrobce.

1.3.5 U pouzitych diagnostik se zaznamendva typ, vyrobce a Cislo Sarze tak, aby byla
zajiSténa dohledatelnost téchto udaji pro vysetfeni kazdého jednotlivého odbéru
(viz Doporucdeni Spole¢nosti pro transfuzni lékatstvi CLS JEP &. STL_13, Vedeni a
archivace dokumentace v zatizeni transfuzni sluzby / krevni bance).

1.3.6 Pokud to vyrobce diagnostické soupravy doporucuje, zatazuje se do kazdé série
vysetieni nezavisla slabé pozitivni kontrola.

1.3.7 O zméné diagnostika musi rozhodnout opravnéna osoba. Pied zavedenim nového
diagnostika do rutinniho pouzivani se provadi valida¢ni studie (verifikace). Valida¢ni
studii se ovefuje, zda dany test dava na konkrétnim pracovisti standardni vysledky,
proto se sleduji pfedevsim hodnoty vnitinich kontrol testu (musi odpovidat pozadavkim
definovanym vyrobcem) a jejich kolisani. Valida¢ni studie by méla zahrnovat
minimalné 3 série vySetfeni, nutné je zatazeni vzorkti oveérené negativnich a ovéfené
pozitivnich.

1.4 Vzorky

1.4.1 K testovani se pouziva sérum ¢i plazma darce, pfipravené a uchovavané podle
doporucovanych postupt vyrobce vySetfovacich souprav. Pro odbér nesrazlivé krve je
vhodné pouzit jako protisrazlivé ptisady EDTA (chelatonan) ¢i heparin, méné vhodné je
pouziti citronanu, CPD ¢i ACD (riziko natfedéni vzorku a snizeni citlivosti testu).
Pfi odbéru se dba na to, aby vzorek nebyl nepfiméfené nafedén (napf. antikoagulacnim
roztokem z odbérové soupravy).

1.4.2 VVzorky se odeberou v den darovani krve nebo jeji slozky.
V odivodnénych a dokumentovanych ptipadech je mozno odbér vzorki provést nejdéle
7 dni pied darovanim krve nebo jeji slozky.
Zkumavka pro odbér krevniho vzorku se pfedem oznaci (obvykle ¢islem dan¢ho odbéru
V podobé carového kodu a Citelného ¢isla).

1.4.3 Pied vySetfenim se vzorky transportuji a uchovavaji za vhodnych podminek (skladovaci
teplota, doba uchovavani) zpisobem doporu¢enym vyrobcem vysetfovaci soupravy
a stanovenym ve vnitini predpisové dokumentaci.

1.5 Dokumentace

1.5.1 Primarni dokumentace obsahuje:

a) identifikaci vzorku (Cislo odbéru),
b) vysledek kazdého testu
c¢) hodnoceni vysledku (reaktivita, nereaktivita).

Vysledky se zaznamendavaji prednostné elektronicky (pomoci persondlniho pocitace
pfimo z analyzatoru).

Je nutnd dohledatelnost vysledku vySetfeni kazdého vzorku vcetné¢ hodnot a/nebo
specifikace pozitivnich a negativnich kontrol, ndzvu a ¢isla Sarze diagnostika
a identifikace pracovnika, ktery vySetteni proved| a kontroloval.

Jakékoliv odchylky od bézného postupu musi byt dokumentovany.
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1.5.2 Sekundarni dokumentace
Vysledkova zprava — vychazi z primarni dokumentace a obsahuje vysledné hodnoceni
daného vysetieni (obvykle se k danému odbéru kumuluji vSechny vysledky vysSetieni
do souhrnné vysledkové zpravy). Vysledkovou zpravu autorizuje opravnéna osoba.

1.5.3. Elektronicky prenos dat
Ptenos dat mezi dvéma rliznymi softwarovymi programy, stejné jako pfenos dat mezi
automatizovanymi laboratornimi zafizenimi a informacnimi systémy, musi probihat
validovanym zptsobem, tak aby bylo zajisténo, ze nemiize dojit k chybnému pfifazeni
dat k danému odbéru ¢i ke zkresleni dat.
Pfi ruénim zadadvani dat do informacniho systému (napt. z divodu poruchy
elektronického pfenosu) musi nasledovat kontrola spravnosti vlozenych dat.
Manudlni zadavani dat v rutinnim provozu se nedoporucuje.

1.5.4. Archivace: primarni i sekundarni dokumentace se uchovava po dobu 15 let
(viz Doporuceni STL 13 Vedeni a archivace dokumentace v zafizeni transfuzni sluzby
/ krevni bance).

2. Postup vySetreni a interpretace vysledki

2.1 Screeningové vySetieni

2.1.1 Sérologické testy

Vstupni vySetieni: provadi se v 1 jamce/reakéni komurce. Vysledek se interpretuje jako:

- negativni / nereaktivni,
- reaktivni (oznaci se jako ,inicialné reaktivni®, ,,IR).

Pozn.: pozaduje-li to vyrobce diagnostické soupravy, hodnoti se vzorky v tzv. Sedé zoné (tj.
pomér naméiené hodnoty vzorku k hodnoté cut-off ve vyrobcem stanoveném rozmezi niz$im
nez 1,0) jako ,,hrani¢ni*.

V pripadé IR (nebo hrani¢niho vysledku) se vySetfeni opakuje v dubletu (rozumi se vySetieni
téhoz vzorku stejnym postupem ve dvojici v 1 sérii nebo jednotlivé ve 2 nasledujicich
sériich). Vysledek se oznaci jako:

- negativni v ptipad¢, ze oba vysledky z opakovani jsou negativni,

- reaktivni (pro ucely tohoto dokumentu ,,opakované reaktivni, RR*) v piipad¢, ze
alespon jeden vysledek z opakovani je reaktivni nebo hranicni (tj. 2x reaktivni
/ hrani¢ni nebo 1x reaktivni + 1x hrani¢ni nebo 1x reaktivni / hrani¢ni + 1x
negativni).

2.1.2 NAT

Vstupni vySetiteni: provadi se V poolu (smési rizného mnozstvi vzorkd, obvykle 6-96) nebo
jako individualni test (IDT). Vysledek v poolu / mini-poolu nebo v IDT se interpretuje jako:

- negativni,

- reaktivni (pro ucely tohoto dokumentu dale ,,inicialné reaktivni“. IR),
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Nasledné vySetieni pri IR vstupnim vySetieni:

a) vpripadé IR poolu se wvyhleda reaktivni vzorek (vzorky) podle postupu
doporuc¢ené¢ho vyrobcem testu (napi. v dil¢im / sekundarnim poolu ¢i IDT, piipadné
diskrimina¢nim testem). Pokud neni nalezen reaktivni vzorek, opakuje se vySetieni
tak, aby vSechny vzorky z IR poolu byly ovéteny, Ze maji negativni vysledky jejich 2
naslednych vysetteni.

b) V pripadé IR pri IDT: vySetfeni se opakuje v dubletu

Vysledek vySetieni je:

- negativni v pripad¢, ze vysledky vSech nasledné provedenych vysetfeni jsou
negativni,

- reaktivni (pro ucely tohoto dokumentu dale ,,opakované reaktivni, RR*), je-li
alespoii jeden vysledek néaslednych vysetfeni reaktivni.

2.2 Postup pri reaktivnim vysledku screeningového vySetieni

2.2.1 Vstupni test "reaktivni" (IR) nebo "hrani¢ni"

- zablokuje se odbér, transfuzni pfipravky a surovina z néj vyrobené,

- docCasné se zablokuje darce,

- screeningova laboratof zopakuje vySetieni z téhoz vzorku (viz 2.1.1, 2.1.2).

2.2.2 Opakované / nasledné vySetfeni ''megativni": lze uvolnit dany odbér, darce
| ptipravky.

2.2.3 Screening "opakované reaktivni“ (RR) nebo ,,opakované hrani¢ni*:

- transfuzni pfipravky vyrobené z daného odbéru se nepropusti. Plazma se uschova, je-li to
mozné, pro potieby naslednych vySetieni do obdrzeni vysledku konfirma¢niho vySetfeni
z NRL, ostatni pfipravky se likviduji.

- darce se docasné vyftadi z registru / zablokuje,

- ZTS provadi ptedbézny look-back (viz kap. 2.5.4), pozastavi vydej transfuznich piipravka
ev. suroviny vyrobenych z krve/krevni slozky daného darce, pokud je mé dosud na skladg,
a informuje odbératele piipravki, u kterych dosud neuplynula doba pouzitelnosti,

- ZTS hlasi look-back zpracovateli plazmy (postupuje se podle smlouvy ZTS
se zpracovatelem plazmy),

- vzorek, ze kterého bylo screeningové vySetieni provaddéno podle odstavee 1.1.1,
se bezodkladné odesle ke konfirma¢nimu vysetfeni do NRL pro danou infekci.

Look-back u ,.anti-HBc ,,only* a syfilis: se neprovadi (viz 2.5.4), pfi pozitivité ,,anti-HBc

,only“ se ale vyfadi z pouziti piipravky z pifedchozich odbért, jejich doba pouzitelnosti dosud

neuplynula.

2.2.4 VySe uvedeny postup se u autolognich pripravka aplikuje s vyhradami. Po dohod¢
s oSetfujicim lékafem je mozny odliSny postup v zavislosti na naléhavosti situace a moznosti
nahrady autolognich ptipravkli. Vyzaduje se dokumentovany souhlas I€kare, pozadujiciho
k 1écbé autologni transfuzni ptipravek s nevyhovujicimi vysledky podle odstavce 1.1.5.
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2.3 Konfirmacni vySeti‘eni vzorku

Konfirmacni vysetfeni provadi pfislusna NRL.

Zaverecné hodnoceni konfirmacnich vySetfeni mtize byt:

- negativni /nepotvrzen, pokud se konfirmaci pfitomnost markert infekce vylouci /
nepotvrdi,

- pozitivni, pokud se konfirmaci pfitomnost markerd infekce potvrdi,

- nejasny / indeterminate, pokud se pfitomnost markerii infekce konfirmacnim vysetfenim
nepodafi ani vyloucit ani potvrdit.

Jako "opakované nespecificky reaktivni" se oznaci vzorek / darce, u néhoz je sérologicky
screening opakované reaktivni a NAT opakované negativni z riiznych odbéri provedenych
V odstupu alespont 4 mésicti nebo v intervalu doporuceném NRL a vysledky konfirmaénich
vySetfeni v NRL jsou opakované negativni.

2.4 Postup po obdrzeni vysledku konfirmac¢niho vySetieni z NRL
2.4.1. KONFIRMACE NEGATIVNI

Dérce lze zaradit zpét do registru darct (re-entry) a nasledujici odbér krve/krevni slozky lze
u darce provést S odstupem minimalné 4 mésici. Darce je vhodné o této skutecnosti
informovat.

Pozn: vpiipadé opakované NAT reaktivity (RR) Vv ZTS a negativniho vysledku
,konfirma¢niho* NAT v NRL provést NAT zkontrolniho vzorku odebraného
v odstupu doporu¢eném NRL.

Vyhodnoti se pifedbézny look-back: transfuzni ptipravky z rizikovych odbéru (viz odstavec
2.5.4) se uvolni k pouziti, ZTS informuje ty odbératele transfuznich ptipravka z rizikovych
odbéru, ktefi byli informovani v ramci predbézného look-back (viz 2.2) a/nebo zpracovatele
plazmy

2.4.2. KONFIRMACE POZITIVNI

Darce: se oznaci jako pozitivni, trvale se vyfadi z registru darct v ZTS, v souladu s platnou
legislativou se nahlasi organtim ochrany vefejného zdravi (viz 2.5.5). V ptipadé¢ HIV, VHB
nebo VHC se darce zada do NROVDK (viz 2.5.3). ZTS vhodné informuje darce o vyfazeni
a jeho divodu (viz 2.5.2).

Vyhodnoti se pifedbézny look-back: transfuzni ptipravky z rizikovych odbéru (viz odstavec
2.5.4) se likviduji nebo predaji k vyuziti NRL, ZTS informuje ty odbératele transfuznich
ptipravki z rizikovych odbért, ktefi byli informovani v ramci piedbézného look-back
(viz odstavec 2.2) a/nebo zpracovatele plazmy.
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2.4.3. KONFIRMACE NEJASNA / INDETERMINATE

Darce: vytadi se do¢asné z odbérii. Po minimalné 4 mésicich (nebo v intervalu doporu¢eném

NRL) se provede screeningové a konfirmacni vysSetfeni vzorku krve darce (konfirmacni

vysetieni se provede bez ohledu na vysledek screeningového vySetieni, tj. 1 v piipadé

negativniho vysledku screeningového vysetfeni).

Je-li:

- opakovana (druh4) konfirmace pozitivni: darce se trvale vyradi z registru darct a vytadi
se vV narodnim registru. ZTS vhodn¢ informuje darce o vytazeni a jeho divodu.

- opakovana (druh4) konfirmace nejasna: darce se vyradi; je moZné zairazeni darce zpét
do registru (re-entry) v piipadé, Ze pii opakovaném vySetfeni (véetné konfirmace)
provedeném V odstupu nejméné 2 roky jsou vysledky screeningového vySetfeni
| konfirmace negativni. Darce je vhodné o této skute¢nosti informovat.

- opakovana (druha) konfirmace negativni, bylo-li

1. screeningové vySeteni daného vzorku negativni: darce se zafadi zpét do registru (re-
entry)

2. screeningové vySetieni dané¢ho vzorku opakované reaktivni: darce se vyfadi v lokalnim
registru ZTS, hodnoti jako opakované nespecificky reaktivni (tj. ma reaktivni
screeningové vySetfeni z rtiznych odbérii a opakované negativni konfirmacni vySetteni,
viz 2.3.). Dalsi odbéry jsou mozné, ale doporucuji se jen pii zméné testovaciho systému.

Darce je vhodné o této skutecnosti informovat.

V ptipadé RR NAT a negativniho vysledku NAT v NRL se vysledek uzavird jako nejasna
konfirmace. Provede se opakované vySetieni NAT v NRL z kontrolného vzorku odebraného
v odstupu doporuceném NRL.

Vyhodnoti se piedbézny look-back: transfuzni ptipravky z rizikovych odbéri (viz kapitola
2.5.4) se likviduji, ZTS informuje ty odbératele transfuznich piipravki z rizikovych odbérg,
ktefi byli informovani v ramci pfedbézného look-back (viz 2.2) a/nebo zpracovatele plazmy.

2.5 Postupy provadéné v souvislosti s nosi¢stvim infekénich markerut
U darce krve

2.5.1 Vyrazeni darce

a) docasné vyiazeni / pozastaveni: RR screeningového vySetieni do vysledki konfirmace,

b) podmine¢né vyFazeni: v piipadé opakované reaktivity screeningovych testi provedenych
z odbérti v odstupu alesponn 4 mésica pii opakované negativit¢ konfirmacnich vySetieni
(opakované nespecificky reaktivni vzorek).

C) trvalé vyFazeni s mozZnosti re-entry: nejasny vysledek konfirma¢niho vySetieni pii prvé
a/nebo druhé konfirmaci,

d) trvalé vyiazeni: pozitivita konfirma¢niho vysetfeni

Trvale se vytfazuje i darce, u kterého
- byla hlasena NAT pozitivita vySetieni HIV, HBV, HCV zpracovatelem plazmy
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- byla hlaSena infekce HIV, HVB nebo HCV jinym subjektem, napi. organy ochrany
vetejného zdravi

- bylo opakované (> 2x) vysloveno podezifeni na pienos potransfuzni hepatitidy (i kdyz je
laboratorni nalez u téchto osob negativni).

U darcu vytazenych pro potvrzenou HIV, HBV, HCV pozitivitu se vzdy provadi look-back a,
pokud je to mozné, vySetii se piijemci transfuznich pfipravki vyrobenych z rizikovych
odbérii od téchto darci.

Zpétné zatazeni darce (re-entry): provadi odpovédna osoba ZTS na zakladé negativniho
vysledku konfirmacéniho vySetfeni, o zpétném zafazeni se provede zaznam.

2.5.2 Informovani darce

O pozitivité, oOpakované nejasném vysledku, opakované reaktivit¢ ¢i o opakované
nespecifické reaktivit¢ testu je darce vhodné (pisemné a/nebo Ustné) informovéan lékatem
ptislusného ZTS.

Lékar ZTS, které bylo informovano o pozitivnim vysledku vySetfeni, doporuc¢i darci dalsi
sledovani / 1écbu u specialisty.

postupuje podle metodického navodu k Feseni problematiky infekce HIV/AIDS v Ceské
republice (MZ CR). Darcem podepsanou ,,Informaci pro ¢lovéka infikovaného virem lidského
imunodeficitu“ zalozi do jeho dokumentace.

2.5.3 Hlaseni do NROVDK

Hlasi se v nasledujicich ptipadech:

- u HIV: priikaz protilatek, antigenu p24 nebo RNA potvrzené v NRL,

- U HBV: prukaz HBsAg nebo anti-HBc, a / nebo prikaz DNA potvrzené v NRL,
- u HCV: priikaz protilatek, antigenu nebo RNA potvrzené v NRL.

HlaSeni provadi elektronickou cestou ZTS, které provedlo trvalé vyfazeni darce na zakladé
vyse uvedenych skutec¢nosti, a to bez zbytecného odkladu.

Darce neopravnéné evidovaného v NROVDK miuize z registru vymazat jen 1ékat ZTS (toho,
které darce plivodné vytadilo, nebo toho, kde darce bude nasledné krev nebo jeji slozky
darovat, a to jen na zakladé negativniho sérologického i NAT nalezu ovéieného v NRL.

2.5.4 Look-back

V piipad¢ podezieni na HIV, HBV, HCV u darce krve na zaklad¢ screeningového vysetteni
nebo pii potvrzeni infekce na zdkladé konfirmacéniho vySetfeni se za rizikové odbéry
povazuji vSechny odbéry piredchazejici 6 meésicti poslednimu nereaktivnimu odbéru pied
odbérem reaktivnim / pozitivnim, pokud doba pouzitelnosti pfipravkil z nich vyrobenych jesté
probiha, event. za obdobi delsi, vyzaduje-li to zpracovatel plazmy.

VySetrovani z archivnich vzorku

Archivni vzorky se vySettuji v ptipadé
- ptenosu infekce transfuzi a potvrzeni dané infekce z nového vzorku darce;
- zjisténi infekce u darce /sérokonverze, kromé anti-HBc only (viz vyse)
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Provadi se plné spektrum konfirmacnich vySetfeni, které musi zahrnovat test pro detekci
nukleové kyseliny daného viru.

2.5.5 Oznameni organim ochrany verejného zdravi a dalsi hlaSeni
Zachyt u darce krve

Spadovému zafizeni hygienické sluzby se hlasi se prokazany, konfirmovany prvozachyt

povinn¢ vysSetfovanych infekci (pfimo nebo prostiednictvim hygienika zdravotnického

zatizeni).

Hepatitidy: pozitivita HBsAg a/nebo HBV-DNA (zachyt ,,anti-HBc only* se nehlasi),
pozitivita anti-HCV a/nebo HCV-RNA

HIV: pozitivita anti-HIV, HIV Ag p24 nebo HIV-RNA

Syfilis: nove zjisténa, aktivni infekce (nehlasi se prukaz anamnestickych protilatek)

Zavainé podezieni na prenos infekce transfuzi
Hlasi se SUKL a spadovému zatizeni hygienické sluzby.

Statisticka hlaseni
- NRL pro AIDS (1x meési¢n¢€): pocet screeningovych vysetieni HIV a jeho vysledky
V jednotlivych populaénich skupinach, rozd€lené podle pohlavi a na opakované a nové
darce
- UZIS (Ix roéné): epidemiologické tdaje u darci krve a jejich slozek,
- zpracovatelé plazmy: epidemiologické tdaje u darcu krve a jejich slozek podle smluvnich
pozadavk.

2.5.6 DalSi spoluprace s epidemiologickym oddélenim prislu$né hygienické stanice

Pfedani informace vyrobci (ZTS) o vyrobnim ¢isle transfuznich pfipravki, které nemocny
virovym zanétem jater obdrzel béhem 180 dnli pfed onemocnénim.

Vyrobce (ZTS) zajisti vySetieni darct, jejichz krev nebo krevni slozka byly uZity k vyrobé
transfuznich ptipravki, podanych nemocnému virovym zanétem jater béhem 180 dnt pted
onemocnénim. Vysledky ohlasi tomu oddéleni epidemiologie, které pozadalo o preSetieni
darcu.

Literatura

1. Dopis hlavniho hygienika Pouziti dudlnich testii IV. generace pri vySetrovani darcovské
krve na HIV (HEM-3769-2.9.03).

2. Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components. 21% edition,
Strasbourg, Council of Europe, 2023.

3. Metodicky pokyn MZ CR Prevence virového zanétu jater (Véstnik MZ CR 2008, ¢astka 2)
4. Metodické opatieni MZ CR ¢. 5/2003 Reseni problematiky HIV/AIDS (Veéstnik MZ CR

2003, castka 8)

5. Vyhlaska MZ CR 143/2008 Sb. O stanoveni blizsich poZadavkii pro zajisténi jakosti a
bezpecnosti lidské krve a jejich slozek (vyhlaska o lidské krvi) ve znéni pozdeéjsich
predpisii

6. Zakon 258/2000 Sb. o ochrané verejného zdravi

7. Vyhldaska 306/2012 Sb. o podminkdch predchdzeni vzniku a Sireni infekénich onemocnéni
a o hygienickych pozadavcich na provoz zdravotnickych zarizeni a vybranych zarizeni
socidlnich sluzeb
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8. Vyhliska 389/2023 Sb. o systému epidemiologické bdelosti pro vybrand infekcni
onemocnéni

Seznam zKkratek, vysvétleni pojmii

Ag = antigen

IDT = individualni testovani (testovani 1 vzorku, nikoliv poolu)
HBsAg = povrchovy antigen viru hepatitidy B

HBV = virus hepatitidy B

HCV = virus hepatitidy C

HIV = virus lidské imunodeficience

IR = inicialng reaktivni

NAT = nucleic acid test

NRL = narodni referen¢ni laboratot

NROVDK = Narodni registr osob vyfazenych z darcovstvi krve
Pool = smésny vzorek vzorka (obvykle 4, 6, 8, 16, 24, 96)

RR = opakované reaktivni (repeatedly reactive)

SUKL = Statni tstav pro kontrolu 16¢iv Praha

SZU = Statni zdravotni ustav Praha

UZIS = Ustav zdravotnickych studii a statistiky CR

ZTS = zafizeni transfuzni sluzby
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SCREENING NEGATIVNf

v

STANDARDNI VYSETRENI DARCE
(v 1 jamce / 1 vzorek)

Zablokovat
pripravky, darce

\ 4

[ VySetfit 2x ]

NEGATIVNI RR

Komentar: 2x negativni

Komentar:

2x reaktivni / hrani¢ni nebo

1x reaktivni + 1x hrani¢ni nebo
1x reaktivni / hraniéni + 1x
negativni

Propustit } l

[ pripravky, darce K zlikvidovat pripravky \

uschovat plazmu pro event. potfebu NRL

docasn¢ vytadit darce

look-back

poslat do NRL: bezodkladn¢, piednostné
tentyZ vzorek, v dostatecném objemu

e vzorek oznadit jako ,,darce krve*

- /

1. KONFIRMACE
v NRL
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1. KONFIRMACE v NRL

Poznamka: i
Pokud byl jiz darce vysetien v NRL Vv poslednich 2 letech, i
postupovat jako pii ,,2. konfirmaci. i

CAVE: RR NAT v ZTS +
NAT neg. v NRL
=> zopakovat

v
NEGATIVNI NEJASNY* POZITIVNI
POKRACOVAT Pozvat darce po 4 Piedat k 16¢bé /
V DARCOVSTVIi mésicich / dle NRL sledovani
Dalsi odbér po 4 Odbér vzorku
mésicich
L
SCREENING -
VYRADIT
SCREENING , ,
Z DARCOVSTVI
(i v NROVDK)
\ 4

bez ohledu na vysledek poslat do
NRL bezodkladné tentyz vzorek
V dostatecném objemu

vzorek oznac jako ,,darce krve — 2.
konfirmace

A 4

2. KONFIRMACE
v NRL
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2. KONFIRMACE v NRL
S —

NEGATIVNI NEJASNY POZITIVNI

Pfi negativnim Pti opakované » . —
predchozim reaktivnim pfedchozim Predat o Piedat k I?Cl’)e /
screeningu screeningu ke sledovani sledovani
POKRACOVAT 4 VYRADIT A »
V DARCOVSTVi Z DARCOVSTVI VYRADIT
Z DARCOVSTVI
mozZnost re-entry (i v NROVDK)
(odbér a vys. vzorku
po > 2 letech)
SCREENING

vyfadit z mistniho registru,
mozno ovefit pii zméné
testovaciho systému

Zmeény JSoU barevné vyznaceny!
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