Urcovani zadvaznosti nezddoucich reakci u darct krve verze 1,2024_02_01

Doporuéeni Spole¢nosti pro transfuzni 1ékaistvi CLS JEP
¢. STL_17,verze 1

Pracovni skupina STL: MUDr. Jifi Masopust, MUDr. Sarka Blahutové

Urcéovani zavaznosti a hlaseni nezadoucich reakci u darcu krve a krevnich slozek

Nize uvedené postupy pro urCovani zavaznosti nezadoucich reakci u darct krve a jejich slozek (NRD) vychazeji z dokumenti Standard for
Surveillance of Complications Related to Blood Donation a Severity Grading Tool for blood Donor Adverse Events, SGTDAE.

1. Definice a zkratky

AABB = Association for the Advancement of Blood and Biotherapies
BéZné kazdodenni aktivity (BKA): zahrnuji kaZdodenni domaci prace, provadéni nezbytnych povinnosti, nakupt, chozeni do prace ¢i do $koly
nebo pohybu pro jiné ucely. BKA jsou ovlivnény, jestlize darce:
— potiebuje pomoc jiné osoby pfi koupani ¢i sprchovani, oblékani, piijmu potravy, pii uléhani do postele ¢i vstavani z postele ¢i zidle
Vv domacnosti,
— nemdize pracovat, chodit do Skoly nebo provadét rutinni osobni/rodinné aktivity kvtili NRD.
Externi zdravotni péce (EZP): darce je vysetfen a/nebo oSetfen zachrannou sluzbou (i bez transportu do nemocnice), na urgentnim nemocni¢nim
piijmu bez hospitalizace.
Hospitalizace: pfijem do nemocnice; nezahrnuje vySetfeni a propusténi z urgentniho nemocniéniho pfijmu.
IHN = International Haemovigilance Network
ISBT = International Society of Blood Transfusion
Operace: jakykoliv postup vyzadujici regionalni, epiduralni, inhala¢ni nebo celkovou anestezii. Za operaci se nepovazuji: jednoduché §iti, pouziti
svorek, apod.

TIA: transitorni ischemicka ataka
Zivot ohrozujici reakce: jakakoliv nepfizniva reakce s bezprostiednim rizikem smrti, v piipadé, Ze by se neprovedla 1é¢ebna intervence.
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Urcovani zadvaznosti nezddoucich reakci u darct krve verze 1,2024_02_01

1.1 Definice nezadoucich reakci

1.1.1 Lokalni

HEMATOM

Definice: krev nahromadéna extravazalné

Mechanismus: poskozeni cévy pfi venepunkci s naslednym hromadénim krve v meékkych tkanich, u aferéz mize také dojit k infiltraci mékkych
tkani erytrocyty béhem navratové faze odbéru. Velké hematomy, pfedev§im ty v hlubsich vrstvach piedlokti tla¢i na okolni tkan€é a mohou se
podilet na dal$ich komplikacich, jako jsou iritace ¢i poranéni nervu a velmi vzacné tzv. kompartment syndrom.

Zndamky a priznaky: modiina, barevné zmény, otok a lokalni bolest. Nahromadéni krve v hlubSich tkanich muze vést k zadvaznym bolestivym
projeviim a tlakovému syndromu (viz dale).

PUNKCE ARTERIE

Definice: napichnuti brachialni tepny ¢i jedné z jejich vétvi (radialni, ulnarni tepna) pii venepunkci.

Mechanismus: prudké krvaceni zpiisobuje vysoké riziko rozsahlého hematomu spojeného se zavaznymi bolestivymi projevy a tlakovym
syndromem.

Znamky a piiznaky: je viditelna svétlejsi Cervena barva krve. V jehle a hadiCce 1ze pozorovat pulzaci, odbérovy vak se plni neobvykle rychle.
Muize byt pfitomna mirna bolest v loketni oblasti.

POZDNI KRVACENI

Definice: opétovné krvaceni z mista venepunkce po pfedchozim zastaveni krvaceni

Mechanismus: mize byt zplsobeno tlakem na nespravném misté nebo nedostate¢né dlouho ¢i pfed¢asném odstranéni bandaze. Pozdéji po odbéru
muze byt zpisobeno zdvihanim tézkych bfemen nebo nadmérny naméhanim paze darce. Darci s medikaci jako jsou napt. déarci autologni krve
uzivajici antikoagulancia, maji vy$si riziko pozdniho krvaceni.

Znamky a piiznaky: spontanni obnova krvaceni z mista venepunkce po odstranéni pivodniho kryti venepunkce nebo ,,prokrvacené kryti.

PORANENI/PODRAZDENI NERVU

Definice: poranéni nebo podrazdéni nervu

Mechanismus: nerv mize byt zasazen jehlou pfimo pii vpichu nebo pfi vytazeni jehly nebo miZze byt na nerv vyvijen tlak hematomem ¢i
zanétem me&kkych tkani.
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Urcovani zadvaznosti nezddoucich reakci u darct krve verze 1,2024_02_01

Znamky a priznaky: vystielujici Casto ,elektricky ostrd bolest vychédzejici z mista venepunkce a/nebo parestezie jako mravenceni, pocit paleni
Vv oblasti ruky, zapésti ¢i paZe, ale vychazejici z mista venepunkce. Ptiznaky se mohou zhorSovat ihned po vpichu nebo vyndani jehly. V piipadech
spojenych s hematomem nemusi byt bolest patrna v dobé vpichu, ale mtize se objevit pozd€ji, az hematom dosdhne urcité velikosti. Symptomy se
mohou zhorSovat v ur€ité poloze nebo pii uréitém pohybu paze. Vzacné se mlize vyvinout ochablost paze.

OSTATNI BOLESTI PAZE

Definice: bolest paze bez charakteristickych projevi iritace nervu ¢i velkého hematomu ¢i jinych definovanych bolestivych komplikaci.
Mechanismus: bolest miize souviset s poranénim tkané pravdépodobné v hlubsich tkanovych vrstvach.

Znamky a piiznaky: bolest paze bez charakteristickych projevi iritace nervu. MiiZe byt popisovana jako bolest ¢i t€zkost paze podobné jako byvaji
po vakcinaci. Zahrnuje vSechny pifipady, kde je hlavnim pfiznakem bolest paze, pokud neni podezieni na poranéni ¢i iritaci nervu za pfitomnosti
neurologickych pfiznakt rozpoznanych zkusenych personalem.

LOKALIZOVANA INFEKCE/ZANET
Definice: zanét v priibéhu cévy, ktery mize progredovat do lokalni infekce nékolik dni po flebotomii. Muze dojit ke srazeni krve v Zile.
Mechanismus: poskozeni tkan¢ a prunik bakterii do hlubsich vrstev podkozni tkané po venepunkci. MiuiZe se projevit jako tromboflebitida nebo
celulitida.
Znamky a priznaky: pocit horka, zvySena citlivost, mistni bolest, zCervenan a otok v misté vpichu. Misto vpichu a Zila mohou byt pohmatové
citlivé, tuhé a teplé. MiiZe byt pfitomna horecka.
Volitelné rozdéleni na 2 kategorie:

- Tromboflebitida: zervenani, otok a citlivost v pribéhu Zily.

- Panikulitida: z&ervenani, otok a citlivost me&kkych tkani, nikoliv v pribéhu Zily.

HLUBOKA ZILNi TROMBOZA (HZT)

Definice: trombdza hluboké zily paZze darce po venepunkci

Mechanismus: povrchova Zilni tromboza miize progredovat do hlubokych Zil paze dérce. HZT se miize vzacné vyvinout i bez pfedchozich znamek
a ptiznaki povrchové tromboflebitidy. V nékterych ptipadech se miiZze na trombdze podilet i dalsi rizikovy faktor jako napf. peroralni antikoncepce.
Zndmky a piiznaky: otok a bolest v horni ¢asti paZze. Mohou byt doprovazeny ptiznaky povrchové tromboflebitidy.

ARTERIOVENOZNI FISTULA

Definice: ziskané propojeni mezi Zilou a tepnou zptisobené laceraci pii venepunkei.

Mechanismus: kanal vytvotfeny mezi lacerovanou Zilou a tepnou bezprostfedné po venepunkci nebo béhem procesu hojeni. Muze to byt spojeno i
arterialni punkeci.
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Znamky a priznaky: pulsujici rezistence, u které 1ze nahmatat vir a poslechové najit Selest.
PostiZzena oblast mtize byt tepla a distalni ¢asti paze naopak chladné. Distalni zily mohou byt dilatované a pulzovat.

KOMPARTMENT SYNDROM

Definice: zvySeny intrakompartmentovy tlak vedouci k nekrdze svalu a mékkych tkani.

Mechanismus: krev se hromadi v pfednich hlubokych ¢astech ptedlokti, uzaviraji se drobné cévy, coz vede k nekroze svalil a nervi. Muze to byt
spojeno s punkci arterie.

Zndamky a p¥iznaky: bolava paZe, predevsim pii pohybu; otok, parestezie a ¢aste¢né ochrnuti.

PSEUDOANEURYSMA A. BRACHIALIS

Definice: krev nahromadéna mezi dvéma vnéj$imi vrstvami arterie (tunica media a tunica adventitia) nebo v tkani okolo tepny.

Mechanismus: po poranéni arterie pti vpichu dojde k uniku krve do jejiho okoli a v téchto mistech se nasledné vytvoii vazivova tkan.

Znamky a priznaky: pulzujici rezistence na pazi. Mize byt doprovazeno bolesti ¢i paresteziemi. Mlize mu predchazet velky hematom zpiisobeny
punkci arterie.

1.1.2 Celkové reakce

VAZOVAGALNI REAKCE

Definice: vazovagalni reakce (VVR) je celkovy pocit diskomfortu a slabosti s uzkosti, zavrati a nauzeou, ktery mize progredovat ke ztraté védomi
(mdloba). Je to nejcastejsi akutni komplikace darovani krve.

Mechanismus: dulezité jsou fyziologické a psychologické faktory. Reakce muze byt vyvolana aktivaci autonomniho nervového systému
Vv zavislosti na poméru odebrané krve k celkovému krevnimu objemu darce a dale stimulovéana psychologickymi faktory.

Znamky a piiznaky: mohou se objevit diskomfort, slabost, izkost, to¢eni hlavy/zavraté, nauzea, zimnice, poceni, zvraceni, bledost, hyperventilace,
tachykardie nebo bradykardie. MuiZe se objevit hypotenze a ztrata védomi nékdy doprovazena pomocenim ¢&i pokalenim nebo kie¢emi. Reakce se
muze objevit pfed venepunkci (vzacng), béhem venepunkce nebo tésné po ni, kdyz darce vstane, pii obéerstvovani ¢i pozdéji na cesté z odbérového
mista. VEtSina reakci se objevi béhem 12 hodin po venepunkci. Reakce doprovazena ztratou védomi je spojena s rizikem poranéni, predevsim po
opusténi odbérového mista (opozdéna vazovagalni reakce).

Vazovagalni reakce 1ze rozdélit do podskupin:

- bez ztraty védomi
- s bezvédomim
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a dale

- se zranénim: zplisobenym padem darce s vazovagalni reakci
- bez zranéni

1.1.3 Komplikace specifické pro aferetické odbéry

CITRONANOVA REAKCE

Definice: neuromuskularni hyperaktivita zptisobena snizenou hladinou ionizovaného kalcia.

Mechanismus: infuze antikoagula¢niho roztoku s obsahem citronanu béhem aferézy zplsobuje snizeni hladiny ionizovaného kalcia, coZ vede
k neuromuskularni hyperaktivité. Bez 1é¢by muze piejit do kieci a zavaznych kardialnich arytmii véetné nahlé srdecni zastavy.

Zndmky a pFiznaky: mravenéeni nebo brnéni rth, prstl, kovova chut’ v tstech, tiesavka, svétloplachost, pocit tihy, svalové zaskuby, tachy- nebo
bradykardie, dechova nedostatecnost.

Pfiznaky mohou progredovat do karpopedalnich spazmu a zvraceni, a u tézkych reakci do generalizovanych svalovych kontrakci (tetanickych),
Soku, dysrytmii a srdecni zastavy.

HEMOLYZA

Definice: poskozené erytrocyty darce uvolituji hemoglobin.

Mechanismus: nespravna funkce ventill, zauzleni ¢i uzavér hadi¢ky, nespravna instalace separatoru nebo dalsi selhani separatoru majici vliv na
mimoté€lni obé&h.

Znamky a piiznaky: rizovéa nebo Cervena plazma, krev v hadickach nebo filtrech je tmava. Piipadné dérce pozoruje po aferetickém odbéru rizovou
¢i Cervenou moc.

VZDUCHOVA EMBOLIE

Definice: prinik vzduchovych bublin do krevniho obéhu darce.

Mechanismus: vzduch mize proniknout do hadi¢ek vlivem nedostate¢ného naplnéni (priming) hadi¢ek jako nasledek poruchy funkce separatoru
nebo defektu v odbérové soupravé nebo pii nespravné manipulaci personalu. Vzduch proniknuvsi do pulmonalni cirkulace miize uzavtit plicni
arterie a zapficinit kardiopulmonalni pifiznaky. Vzduch muize proniknout do arterialni cirkulace pied defekt sinového septa a snizit pritok krve
v mozku.

Znamky a p¥iznaky: bublavy zvuk nebo pocit v mist¢ venepunkce. Kasel, dusnost, uzkost, poceni, bolest na hrudi, zmatenost, tachykardie,
hypotenze, nauzea, zvraceni.
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INFILTRACE PODKOZI

Definice: intravenozni roztok (fyziologicky roztok) pronikne do extravazalnich tkani béhem nahrady objemu (obvykle se objevuje pouze u dvojité
erytrocytaferézy).

Mechanismus: jehla neni spravné umisténa v zile, a tak infuzni roztok pronika do okolnich tkani.

Zndmky a piiznaky: otok tkani v okoli mista venepunkce.

1.1.4 Alergické reakce

LOKALNI

Definice: ¢ervena nebo podrazdéna kuze v misté venepunkce.

Mechanismus: reakce je zplsobena alergeny nebo drazdivymi latkami v dezinfekénim roztoku (napf. dezinfekéni roztoky sjodem nebo
chlorhexidinem) nebo v odbérové soupravé. Podrazdéni se také mize objevit po nalepeni naplasti. Muze také dojit k alergické reakci na latex
obsazeny v rukavicich pouzivanych personalem.

Zndamky a priznaky: svédéni a zarudnuti v misté venepunkce, v misté ,,bandaze”, kdekoliv na ktizi, kde byla provedena dezinfekce. Miize se
objevit vyrazka nebo kopfivka, které se mohou rozsitit do vétsi ¢asti paze. Reakce se muize projevit brzo po odbéru nebo hodiny az dny po odbéru.

CELKOVA (ANAFYLAXE)

Definice: anafylakticka reakce se obvykle projevi brzy po zac¢atku odbéru a muzZe rychle vést k srde¢ni zastave.

Mechanismus: extrémné vzacna reakce, zpisobena senzitivitou darce na etylen oxid pouzivany ke sterilizaci nékterych odbérovych souprav.
Znamky a priznaky: 0zkost, zrudnuti, otok o¢nich vicek, rti nebo jazyka, cyanoza, kasel, sipani, dusnost, sevieni na hrudi, kiece, nauzea, zvraceni,
prijem, tachykardie, hypotenze a alterace védomi.

1.1.5 Ostatni komplikace darovani krve/krevni sloZky

ZAVAZNA KARDIOVASKULARNI PRIHODA

Akutni kardialni pfiznaky (jiné nez infarkt myokardu ¢i srde¢ni zastava)
Infarkt myokardu

Srdeéni zastava

Transientni ischemicka ataka

Cerebrovaskuldrni ptihoda (iktus)

Umirti
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Zavazné kardiovaskuldrni ptihody vcetné smrti se mohou objevit i po n€kolika hodinach po navstévé odbérového centra. Mize k nim také dojit
bez pticinné souvislosti s odbérem.

JINE KOMPLIKACE

Dalsi celkové reakce ¢i komplikace, které nezapadaji do vyse uvedenych klinickych stavl jako napiiklad bolest na hrudi muskuloskeletalniho
puvodu nebo pienos infekce pii chybném pouziti separatoru.
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Dodatek: Doporucena data a zakladni informace pro hlaseni

Data pro kazdou reakci

1. Typ odbéru
a. PIna krev
i. alogenni
ii. autologni
b. Aferéza (nikoliv 1é¢ebna)

2. Prvodarce vs. opakovany darce (alogenni odbéry)
3. Typ komplikace
Dalsi data
1. Celkovy pocet odbéri za rok podle typu odbéru
a. PIn4 krev

i. alogenni

ii. autologni

b. Aferéza (nikoliv 1é¢ebna)

2. Ve vySe rozdélené podle
a. Prvodace vs. opakovany darce (alogenni odbéry)
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Urcovani zavaznosti nezadoucich reakci u darci krve

2. Stupné zavaznosti NRD

Tab. Kategorie NRD

verze 1, 2024_02_01

202 Ostatni bolesti paZe

Vymizeni reakce bez ¢i
S minimalni intervenci

Trvani > 2 tydny a < 6 mésict
nebo
Omezeni BKA <2 tydny

e Omezeni BKA > 2 tydny

Kategorie Stupei 1 Stupeii 2 Stupen 3
100 Krev mimo cévu e Zadné EZP e EZP bez hospitalizace e Hospitalizace
101 Hematom e Lokalizovano v misté& nebo nebo
102 Punkce arterie venepunkce e Omezeni BKA <2 tydny e Omezeni BKA > 2 tydny
103 Pozdni krviceni ¢ Vymizeni bez nebo nebo nebo
S minimalni intervenci | ¢ Krvaceni roz§ifené mimo misto o Té¢zké nasledky
(napt. tlakovy obvaz) venepunkce nebo
o 74dné omezeni BKA e Chirurgickd intervence
200 Bolest paze e Zadné EZP e EZP bez hospitalizace e Trvani > 6 mésicu
201 Poranéni / podraidéni e Trvani <2 tydny nebo nebo
nervu e Z4dné omezeni BKA .
[

300 Lokalizovana infekce ¢i
zanét zily ¢i mékké tkané
301 Povrchova tromboflebitida
302 Panikulitida

Zadné EZP

Trvani <2 tydny
74dné omezeni BKA
Vymizeni reakce bez ¢i
S minimalni intervenci

EZP bez hospitalizace

nebo

Omezeni BKA <2 tydny

nebo

Vyfteseni podanim peroralnich ATB,
bez nasledkt

e Hospitalizace
nebo

e Omezeni BKA > 2 tydny
nebo

e Vyfeseno i.v. 1éC¢bou

400 Jiné poSkozeni velké cévy
401 Hluboka Zilni tromboza
402 Arteriovenozni fistula
403 Kompartment syndrom
404 Pseudoaneurysma arteriae

brachialis

e Lékafsky potvrzené diagnozy
nebo

o Antikoagulacni 1écba
nebo

e Chirurgicky zakrok
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Urcovani zavaznosti nezadoucich reakci u darci krve

verze 1, 2024_02_01

500 Vazovagalni reakce

501 bez ztraty védomi a bez
zranéni

502 bez ztraty védomi se
zranénim

503 s bezvédomim a bez
zranéni

504 s bezvédomim a zranénim

e Z&dné EZP

e VyfeSena uklidnénim
darce a/nebo jeho
hydrataci p.o.

EZP bez hospitalizace

nebo

Omezeni BKA <2 tydny
nebo

Trzna rana vyzadujici suturu
nebo

i.v. rehydratace

e Fraktura, poranéni zubd, otfes
mozku
nebo

e Hospitalizace

600 U aferéz
601 Citronanovd reakce
602 Hemolyza
603 Vzduchova embolie
604 Infiltrace podkozi

e 74dné EZP

e Citronanova toxicita

(zahrnujici karpopedalni
spazmy) vyiesena
podéanim kalcia p.o.
nebo snizenim rychlosti
infuze

EZP bez hospitalizace

nebo

Omezeni BKA <2 tydny

nebo

Citronanova toxicita vyZadujici kalcium
1.V.

o Hospitalizace
nebo
e Omezeni BKA > 2 tydny
nebo
o Srdecni arytmie

700 Alergické reakce
701 Lokdlni
702 Celkova (anafylakticka)

e Z&dné EZP

e VyfeSeno volné
dostupnymi (nikoliv na
1ékaisky piedpis)
lokaln¢ aplikovanymi
steroidy,
antihistaminiky

e Z4dné omezeni BKA

EZP bez hospitalizace

nebo

Celkova reakce zahrnujici
bronchospasmus, laryngospasmus
feSena inhalaci nebo ustnim
bronchodilatatorem a/nebo
autoinjektorem (napt. EpiPen)

o Hospitalizace
nebo

o Celkova reakce zahrnujici
bronchospasmus,
laryngospasmus nebo
anafylaxi vyzadujici 1écbu i.v.
steroidy a/nebo epinefrinem,
ale ne intubaci ¢i
tracheostomii

800 Zavazné kardiovaskularni

komplikace

801 Akutni kardidlni syndrom

802 Transientni ischemickd
ataka (TIA)

803 Cerebrovaskuldrni piithoda
(iktus)

o [¢katsky potvrzena diagnoza
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900 Jiné e 74dné EZP e EZP bez hospitalizace e Hospitalizace
901 Kiece e Bez poranéni nebo nebo
902 Nauzea, zvraceni o Trvani <2 tydny e Trvani > 2 tydny a < 6 mé&sicl e Trvani > 6 mésicu
903 Ostatni e Z4dné omezeni BKA nebo nebo
e Omezeni BKA <2 tydny e Omezeni BKA > 2 tydny
nebo
e Chirurgicky zakrok

Stupent Kritéria pro urceni zavaznosti NRD Priklady NRD

zavazZnosti

Stupeini 4 Zivot ohrozujici reakce Ztrata védomi s padem a intrakranialnim krvacenim
Je nutna bezprostedni 1é¢ebna intervence jako prevence smrti Anafylaxe vyZadujici intubaci nebo tracheostomii

Akutni infarkt myokardu s kardiogennim Sokem
Srdec¢ni zastava
Stupenr 5 Smrt -

Instrukce
« NRD stupné 3 a vyssi by se mély hlasit SUKL jako zivazna nezddouci reakce.
» Vyberte nejvy$si pouzitelny stupeii zavaznosti, napt. jestlize vazovagalni reakce zptsobila pad darce a ten byl oSetfen na urgentnim piijmu
suturou trzné rany na pazi (Stupeii 2) a byl zaroven diagnostikovan otfes mozku (Stupeii 3), koneéné piitazeni zavaznosti je Stuperi 3.
* Ojedingle se mohou projevit vicecetné NRD. V takovych ptipadech je potfebné posoudit pfifazeni stupné zavaznosti.
— Odpovidaji-li reakce vice neZ jednomu typu klasifikace NRD, ptidélte kazdému typu NRD skore zavaznosti samostatné podle tab. 1.
— Napt. citronanova reakce vyiesitelna podanim kalcia p.o. (Stuperi I) plus poranéni nervu, které zptisobi omezeni BKA na vice nez 2 tydny
(Stuperi 3).
— Jestlize jsou NRD podobné nebo obtizné odlisitelné, pfidélte jeden stupen zavaznosti podle nejvyse pouzitelného stupné zavaznosti.
* Pro v8echny NRD nelze pouzit v§echny stupné, napi. NRD zahrnujici poranéni velké cévy, kardialni ¢i cerebrovaskularni pfihodu odpovidaji
nejméné Stupni 3. Podobn& NRD s bolesti paze neni zivot ohrozujici, a proto lze pouzit pouze Stupné 1, 2 nebo 3.
* Stupné 4 a 5 jsou velmi vzacné. Mély by se vybirat pouze tehdy, kdyZ je koneéna diagnédza a pfi¢inna souvislost jednozna¢né potvrzena (viz
definice ohroZeni zivota).
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* Stuperi 4 by se mél NRD pfifadit pouze v situaci vyzadujici okamzity zasah k zabranéni smrti. Naptiklad: intubace nebo tracheostomie pro stridor,
sipani, bronchospasmus nebo laryngealni edém (anafylakticky Sok).

* Situaci, ktera je potencidlné zivot ohrozujici, by se nemél pfifazovat stuperi 4; stupen 4 je rezervovan pouze pro NRD skute¢né vyzadujici
intervenci Kk zabranéni smrti.

* Prisuzovatelnost / pri¢innd souvislost. postup pro stanoveni stupné NRD ma pomoci stanovit zavaznost NRD. Pfisuzovatelnost / pficinnou
souvislost je tfeba vyhodnotit zv1ast’.
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