Stanovisko k zavadéni HIV/VHB/VHC NAT v zafizenich transfuzni sluzby

Vzhledem k opakujicim se dotazlim k zavadéni vySetieni HIV / VHB / VHC NAT a anti-HBc uvadi vybor
STL po konzultaci se SUKL nasledujici informace:

1) vysetfeni k prikazu znamek infekce u darcl krve a jejich sloZzek mlize provadét:
- zafizeni transfuzni sluzby, ma-li povoleni k vyrobé humannich transfuznich pfipravkd a
suroviny pro dalsi vyrobu lécivych pfipravkd (ZTS)
- kontrolni laboratof s povolenim ¢innosti kontrolni laboratore pro potieby ZTS (vyrobni
operace — kontrola jakosti: biologické zkousky — NAT)
- zpracovatel plazmy (tj. vyrobce humdannich léciv) - jen pro plazmu pro pridmyslové zpracovani

Pokud stavajici ZTS zavadi nové testy (NAT, anti-HBc), mélo by tuto skutecnost oznamit pisemné
SUKLu. (kontrolu SUKL provede v jim stanoveném terminu, napf. pfi planované inspekci)

Pokud si ZTS sjedna provadéni novych testl u nékterého jiného opravnéného subjektu (jiné ZTS,

kontrolni laborator ev. zpracovatel plazmy — viz vySe), pozada SUKL o zménu povoleni k vyrobé

(smluvni pracovisté musi mit platné povoleni SUKLu k provadéni NAT). Spoluprace musi byt

podloZena pisemnou smlouvou, v ni musi byt mj. garantovdno

- poskytnuti informace, pokud by ,poskytovatel sluzby“ opravnéni k jejimu poskytovani pozbyl

- opravnéni zadavatele vySetfeni a event. i zpracovatele plazmy (pokud zadavatel vySetteni plazmu
k priimyslovému zpracovani nékomu dodava) provadét v laboratorich poskytovatele audity
(doporucuje se frekvence alespon 1x za 2 roky).

Pocitejte, prosim, se IhGtami spravniho fizeni.

CAVE: o zménu povoleni k vyrobé musi SUKL pozadat i ZTS, které si jiz v soucasnosti nechava NAT

externé vySetrovat (jako nepovinny test), ale vySetfujici laboratof nebo ji provadéna povinna

vySetieni (ev. jejich rozsah) dosud nema uvedeny v povoleni k vyrobé.

2) Pro povinna vysSetreni infekénich onemocnéni u darcl krve a jejich sloZek se pouZivaji vylucné
diagnostika, ktera splfuji pozadavky pro pfislusné zdravotnické prostfedky, nesou oznaceni CE a jsou
urcena pro screening u darcti krve a jejich sloZzek (musi to byt jasné uvedeno v pravodni
dokumentaci k testdm / pribalovém letdku).

3) Pri vySetieni se postupuje podle doporuceni vyrobce testl. PouZivaji se schvalené pristroje a
postupy minimalizujici riziko zamén (manualni rozpipetovavani a poolovani vzorkd se nedoporucuje).
Postup vySetieni musi byt validovan. Za archivaci primarni dokumentace lab. vySetfeni odpovida ten,
kdo vysetfeni provadél.

4) Minimalni citlivost provadéného NAT je stanovena vyhlaskou odlisné pro plazmu pro primyslové
zpracovani a pro transfuzni pfipravky (plazmu uloZenou v karanténé je mozné ke klinickému pouziti
propustit jen na zakladé testU s citlivosti pfedepsanou pro transfuzni pfipravky).

5) Vzorky odesilané k vysSetieni musi byt jednoznacné oznaceny a musi byt provazeny dokumentaci,
kterd umoznuje provedeni fyzické kontroly pfi prejimce, transport vzork(l do laboratore musi byt
monitorovan nebo validovan.

6) Pfi pfenosu dat mezi dvéma subjekty se preferuje elektronicky prenos, optimalni je pfima
komunikace mezi IS poskytovatele vysetteni a IS Zadatele o vySetieni. Pfenos dat musi byt validovan.
Ptipadny elektronicky prfenos vysledk(l mezi IS dvou subjektl by mél byt doplnén protokolem

s uvolnénymi a schvalenymi vysledky provedenych vysetfeni ve formatu umoziujicim jeho archivaci



7) Vsechny opakované reaktivni ¢i NAT pozitivni vzorky musi byt odesilany do NRL ke konfirmaci
s potfebnymi Udaji o darci (pfi smluvnim vySetfovani je nutna spoluprace mezi zadavatelem vysetreni
a laboratofi, ktera vysetreni provani)

8) Transfuzni pfipravky a plazma pro frakcionaci mohou byt propustény aZ poté, co ma jejich vyrobce
k dispozici vysledky vSech povinné provadénych vysetreni

9) Podminky a organizace HIV/VHB/VHC NAT vySetfeni plazmy pro prlimyslové zpracovani jsou véci
dohody mezi vyrobcem plazmy a jejim zpracovatelem (vySetfeni mlze provadét ZTS, kontrolni
laborator nebo zpracovatel plazmy). Obvyklym poZadavkem je schvaleni laboratore, ktera vysetreni
provadi, zpracovatelem plazmy (obvykle je spojeno s auditem v laboratofi)

10) Podminky pro event. pfidatné vysetfeni plazmy pro prlimyslové zpracovani na infekéni markery,
které vyhlaska o krvi neuklada (VHA a ParvoB19 NAT), jsou véci dohody mezi vyrobcem plazmy a
jejim zpracovatelem (v¢. stanoveni pozadavkl na laborator, ktera vysetteni provadi. Obvyklym
pozadavkem je vySetieni bud' v laboratofi zpracovatele plazmy nebo v laboratoti s oprdvnénim
,kontrolni laborator).



