Imunohematologicka vySetieni darci krve a krevnich slozek verze 120419

Doporuéeni Spole¢nosti pro transfuzni léka¥stvi CLS JEP
¢. STL2012_09 ze dne 19. 04. 2012

IMUNOHEMATOLOGICKA VYSETRENI DARCU KRVE
A KREVNICH SLOZEK

1 Obecna doporuceni

1.1 Zasady vySetreni

1.1.1 Z&vazné imunohematologické vysetfeni darct krve a jejich slozek stanovuje vyhlaska
¢. 143/2008 Sb. (v platném znéni). Jsou to: vysetieni krevni skupiny ABO, RhD, screening
nepravidelnych protilatek proti erytrocytim (dale jen ,,screening protilatek*). Tato vysetieni
se neprovadéji u suroviny pro dalsi vyrobu, nejsou-li takova vysSetfeni zpracovatelem
pozadovana.

1.1.2 U kazdého darce pIné krve a trombocyti z aferézy se stanovi Rh fenotyp (C, c, E,
e) a antigen Kell. V ptipad¢ nalezu Kell pozitivity se vySetfuje i antigen Cellano.

1.1.3 U predopera¢niho autologniho odbéru se imunohematologickd vySetfeni uvedena
v odstavci 1.1.1 provadgji alespon jedenkrat v kazdé sérii odbérti pro planovany lécebny
vykon, krevni skupina ABO, RhD u kazdého odbéru.

1.1.4 Imunohematologicka vysetieni darci krve a jejich slozek tvofi souéast kritérii pro
propusténi transfuznich pfipravkll pro lécebné pouziti a suroviny pro dalsi vyrobu a
provadéji se pii kazdém odbéru. Screeningova vySetieni se provadéji v zatfizeni transfuzni
sluzby (ZTS) nebo ve smluvni laboratofi, a to pfimétfené citlivymi specifickymi testy a
metodikami.

1.2 Pristroje a diagnostika
Postupuje se podle doporuc¢eni STL2011_07.

1.3 Krevni vzorky

1.3.1Typ

K testovani se pouziva prednostné nesrazliva krev darce. Pro odbér nesrazlivé krve je
vhodné pouzit jako protisrazlivé ptisady EDTA (chelatonan).

1.3.2 Odbér a znaceni

Vzorky se odeberou v den darovani krve nebo jeji slozky.

Zkumavka pro odbér krevniho vzorku se pifedem oznaci Cislem dané¢ho odbéru v podobé
¢arového kodu a Citelného cisla.

1.3.3 Skladovani
Pted vySetfenim se vzorky uchovavaji za vhodnych podminek (skladovaci teplota, doba
uchovavani) zplisobem stanovenym ve vnitini predpisové dokumentaci.
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Doporucena maximalni doba wuchovavani vzorkii pied jejich vySetienim
(viz doporuceni STL2011 07)

18-25°C 2-8°C <-20°C
EDTA plna krev do 12 hodin do 7 dni nelze
Separovana nevhodné do 7 dni 6 mésici
plazma/sérum

1.3.4 Vizualni kontrola
U vzorku se pied jeho pouzitim k imunohematologickému vySetfeni kontroluje pfitomnost
hemolyzy, chylozity, srazeniny (pokud se nejedna o srazlivy vzorek), jeho objem, pomér
krvinek a plazmy (séra).

1.4 Dokumentace

1.4.1 Primarni dokumentace obsahuje:

e identifikaci vzorku (¢islo odbéru),

¢ vysledek kazdého testu (pozitivni, negativni, event. sila reakce),
¢ hodnoceni vysledku (krevni skupina, specifita protilatky apod.).

Vysledky se zaznamenavaji prednostné elektronicky (pomoci personalniho pocitace piimo
z analyzatoru).

Je nutna dohledatelnost vysledku vySetfeni kazdého vzorku vcéetné kontrol, nazvu a cisla
Sarze diagnostika a identifikace pracovnika, ktery vySetfeni provedl a kontroloval.

Jakékoliv odchylky od bézného postupu musi byt dokumentovany.

1.4.2 Sekundarni dokumentace

Vysledkova zprava — vychazi z primarni dokumentace a obsahuje vysledné hodnoceni daného
vySetieni (obvykle se k danému odbéru kumuluji vSechny vysledky vySetfeni do souhrnné
vysledkové zpravy). Vysledkovou zpravu autorizuje opravnéna osoba.

1.4.3. Elektronicky prenos dat

Pfenos dat mezi dvéma rlznymi softwarovymi programy, stejn¢ jako pienos dat mezi
automatizovanymi laboratornimi zafizenimi a informa¢nimi systémy, musi probihat
validovanym zptsobem, tak aby bylo zajisténo, ze nemiize dojit k chybnému pftifazeni dat
k danému odbéru ¢i ke zkresleni dat.

Manuélni zadavéani dat v rutinnim provozu se nedoporucuje. Pii ru¢nim zadavani dat do
informa¢niho systému (napf. z dlivodu poruchy elektronického pienosu) musi nasledovat
kontrola spravnosti vloZenych dat.

1.4.4. Archivace
Priméarni i sekundarni dokumentace se uchovava v tisténé podob¢ po dobu 15 let.

1.5 Rizeni neshod

Kazda laboratof mé vypracovan systém fizeni neshod.
V ptipadé¢ automatického vySetfovani musi mit kazdé pracovisté jasné definovan zalozni
manualni postup.
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1.6 Vnitini audity a externi hodnoceni kvality

Laboratot méa mit zaveden systém pravidelnych vnitinich auditi.

Laboratof se musi tucCastnit nejméné 2x ro¢né systému externiho hodnoceni kvality
Vv imunohematologickych metodach, které dané pracovisté pouziva.

1.7 Personal
V laboratofi mé existovat dokumentovany program vzdélavani a tréninku ptislusnych
pracovnikil v pouzivanych imunohematologickych metodéch.

2 Postupy
2.1 Obecné
2.1.1 Postupuje se podle doporuc¢eni STL2011_07.

2.1.2 Nezavisly vzorek — definice

Za nezavislé vzorky lze povazovat napt. krevni vzorek odebrany pted odbérem pro vySetieni
krevniho obrazu a/nebo krevni vzorek odebrany pii vlastnim odbéru napft. z pfidatného vacku
odbérové soupravy a/nebo segment hadic¢ky spojené s transfuzni soupravou / transfuznim
piipravkem.

2.2 Stanoveni ABO a antigenu D (ABO, RhD)

2.2.1 ABO

2.2.1.1 Novi darci

VySetieni se provadi 2x, ze dvou nezavislych vzorku (,,nezavisly vzorek™ viz odstavec
2.1.2). Alesponi jedno vySetfeni musi zahrnovat stanoveni antigenil erytrocytll i stanoveni
protilatek proti nim.

Minimalné: diagnosticka sera anti-A a anti-B, diagnosticke erytrocyty A; a B.
Druhé vysetieni ABO mize zahrnovat pouze urceni antigentl.

Rutinni stanoveni podskupiny A, AB se nevyzaduje. Pokud se stanoveni podskupiny A, AB
stanovuje, pak se doporucuje kontrolni druhé vySetfeni pii ndsledném odbéru.

2.2.1.2 Opakovani dérci
Standardn¢ se vySetfuji alespon antigeny erytrocytl (1x).

Za druhé (referen¢ni) vySetieni se povazuje vysledek vySetfeni v databazi z ptedchozich
odbérii. Je nutné zajisténi kontroly shody vysledku vySetfeni krevni skupiny s Udaji
v databazi.

Kontrola kvality vySetfeni: minimalné 1x denné a pfi zméné diagnostika béhem dne vySetieni
krevnich vzorkt se znamou krevni skupinou A1, B a zndmymi aglutininy anti-A, -B (v
ptipadé¢ vysetfovani pouze antigent se neprovadi kontrola protilatek).

2.2.2 RhD
2.2.2.1 Novi darci
2 vySetteni, ze dvou nezavislych vzork.
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(,,nezavisly vzorek* viz odstavec 2.1.2).

Diagnosticka séra: anti-D tfidy IgM s 2 ruznymi klony + kontrola fale$né pozitivity (,,Rh
kontrola®)

slabé D: vysetfuje se u RhD negativnich darcu ze 2 nezavislych vzorku
Diagnosticka séra anti-D s 2 rtiznymi klony, a to metodou NAT ¢i jinou metodou
srovnatelné citlivosti (urenou pro detekci slabého D) + kontrola falesné pozitivity
(,,Rh kontrola*). Diagnosticka séra by méla zachytavat minimalné variantu DVI.

V piipadé pozitivniho vysledku s obéma diagnostickymi séry pro vySetieni slabého D
se darce oznaci jako D"V, transfuzni pripravek jako RhD pozitivni; pii jasné
negativité s obéma séry se darce i transfuzni pfipravek oznaci jako RhD negativni.

V ptipadé¢ diskrepantniho vysledku (s jednim diagnostickym sérem pozitivni reakce,
s druhym diagnostickym sérem negativni reakce) se darce oznaéi jako DV, transfuzni
ptipravek jako RhD pozitivni.

V pfipadé, ze je znam typ slabého D ¢&i varianty, méla by se tato informace
zaznamenat do dokumentace darce.

Viz také doporuceni STL2012_10.

2.2.2.2 Opakovani darci

Diagnostické sérum anti-D t¥idy IgM + kontrola falesné pozitivity (,,Rh kontrola®).

1 vySetfeni.

Za druhé (referen¢ni) vySetfeni se povazuje vysledek vySetfeni v databazi z piedchozich
odbéra.

Neprovadi se vySetieni slabého D.

Kontrola kvality vySetieni: Vysetfeni se provadi minimalné 1x denng, jako kontrolu je nutné
mit alesponi 1 znamy vzorek D-pozitivni (napi. DCe/dce) a 1 zndmy vzorek D-negativni
(fenotypu ce nebo Cce).

Pro stanoveni slabého D se pouZziva pozitivni kontrola (zndmy vzorek DY) a negativni
kontrola (znamy vzorek D-negativni).

2.3 Rh fenotyp

U nového darce erytrocyta (plné krve, erytrocyta z aferézy) se provadi vySetieni Rh fenotypu
(C, ¢, E, e), které se jesté 1x ovéfuje pii nasledujicim odbéru nebo lze vysetfit u prvodarce
z druhého nezavislého vzorku (definice nezavisleho vzorku — viz 2.1.2).

NevyZzaduji se 2 rizné klony diagnostickych sér dané specifity.

Na stitku transfuzniho ptipravku se doporucuje vysledek vysetfeni Rh fenotypu uvadét az po
dvojim vySetfeni.

Doporucuje se i vySetieni antigenu C".

Kontrola kvality: PouZivaji se pozitivni a negativni kontroly pro pfislusny antigen (mohou se
pouzit erytrocyty znamych darct). Pozitivni kontrola: heterozygotni zastoupeni daného
antigenu; negativni kontrola: bez pfitomnosti dané¢ho antigenu; kontrola falesné reaktivity:
kontrolni reagencie s diluentem.
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2.4 Stanoveni antigenu Kell

Doporucuje se u kazdého nového darce erytrocyti (pIné krev, erytrocyty z aferézy) stanovit
pritomnost ¢i nepiitomnost antigenu Kell, kterd se jesté 1x ovéfuje pii nasledujicim odbéru
nebo lze vySetfit u prvodarce z druhého nezavislého vzorku (definice nezavislého vzorku —
viz 2.1.2).

V ptipad¢ nalezu Kell pozitivity se stejnym zptisobem vySetfuje i antigen Cellano.

Na stitku transfuzniho ptipravku se doporucuje vysledek vysSetfeni antigenu Kell / Cellano
uvadét az po dvojim vysetieni.

Kontrola kvality: pouzivaji se pozitivni (heterozygotni — KK) a negativni kontroly (obvykle
diagnostické erytrocyty znamych darcit).

2.5 Dalsi antigenni systémy
Je vhodné piedevsim u darct krevni skupiny 0 urcit fenotyp i v dalich antigennich systémech
(napt. Duffy, Kidd, Lutheran, MNSs, aj.).

2.6 Screening nepravidelnych protilatek proti erytrocytiiom

U kazdého odbéru se provadi vySetfeni pfitomnosti nepravidelnych protilatek pfimétene
citlivou metodou se zamétenim na zachyt klinicky vyznamnych protilatek, pfedevsim anti-D.

Diagnostické erytrocyty: k vySetieni se mohou pouzit diagnostické erytrocyty ve smési.

Metoda: NAT.

Kontrola_kvality vySetiteni: minimalné 1x denné pozitivni kontrola se zndmou Kklinicky
vyznamnou protilatkou.

2.7 Dalsi vySetieni

2.7.1 Identifikace nepravidelnych protilatek proti erytrocytim
V ptipad¢ pozitivniho vysledku screeningového vySetfeni nepravidelnych protilatek proti
erytrocytim je vhodné provést identifikaci protilatky(-ek).

Pouziti transfuzniho ptipravku erytrocytt v ptipadé zjisténi nepravidelnych protilatek proti
erytrocytim zéalezi na klinickém vyznamu zjiSténé protilatky / zjiSténych protilatek a na
rozhodnuti kvalifikované osoby ZTS.

Plazmu se zjisténymi specifickymi protilatkami Ize nabidnout Narodni referencni laboratofi
pro imunohematologii pro kontrolni ucely.

2.8 Pfimy antiglobulinovy test

Vhodné provést v piipadé:
e pozitivity autokontroly nebo referencni kontroly pfi testovani ABO, RhD,
e pozitivniho screeningu protilatek bez jasné specifity zjisténych protilatek,
e retrospektivné v piipadé€ pozitivniho testu kompatibility s erytrocyty darce
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2.9 Manualni zmény vysledkua v primarni dokumentaci
Provadi pouze opravnéna osoba. O pifipadné manudlni zmén¢ hodnoceni aglutinacni reakce
automatickym ¢i poloautomatickym systémem je nutny zaznam.
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2. 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 pozdéjsich predpisii

Seznam zkratek, vysvétleni pojmu

NAT = nepiimy antiglobulinovy test
ZTS = zatizeni transfuzni sluzby
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