Vysetfovani znamek infekce u darcu krve a krevnich slozek verze 120126

Doporuéeni Spole¢nosti pro transfuzni léka¥stvi CLS JEP
¢. STL2009 05 ze dne 15. 5. 2009 verze 2 (2012_01)

VYSETROVANI ZNAMEK INFEKCE U DARCU KRVE
A KREVNICH SLOZEK

1 Obecna doporuceni

1.1 Zasady vySetreni

1.1.1 Zavazna vySetieni zndmek infekce u darct krve a jejich slozek stanovuje vyhlaska ¢.
143/2008 Sb. (v platném znéni). VySetfeni jsou zaméfena na specifické sérologické
markery infekce HIV, HBV, HCV a syfilis (anti-HIV-1 + anti-HIV-2, HIV Ag p24;
HBsAg; anti-HCV; protilatky proti pavodci syfilis).

1.1.2 Vysetfeni znamek infekce u darci krve a jejich slozek tvoii soucast kritérii pro
propusténi transfuznich ptipravkl pro lé€ebné pouziti a suroviny pro dal$i vyrobu a
provadéji se pii kazdém odbéru. Screeningova vySetfeni se provadéji v zatizeni
transfuzni sluzby (ZTS) nebo ve smluvni kontrolni laboratofi, a to pfiméfené citlivymi
specifickymi testy a metodikami (napf. testy enzymatické imunoanalyzy - EIA,
imunochemické nebo TPHA).

1.1.3 Podle epidemiologické situace a spektra vyrabénych piipravkd apod. mlze zafizeni
transfuzni sluzby rozsitit panel vysetieni o dopliikové testy (napiiklad HCV-Ag, anti-
HBc, anti-CMV aj.). V takovém piipadé musi byt pisemné stanoveno, v jakych
ptipadech se testovani provadi, a vysledek vySetfeni musi byt zvazovan pti propousténi
vySettenych transfuznich piipravki. Ackoliv je mozné mit panel CMV séronegativnich
darcti, odbér nesmi byt povazovan za anti-CMV negativni, dokud neni provedeno
vySetieni a ovéfena séronegativita

1.1.4 U ptedopera¢niho autologniho odbéru se vySetieni znamek infekce provadéji alespon
jedenkrét v kazdé sérii odbért pro planovany lééebny vykon.

1.1.5 Vzorky ke konfirmaci se odesilaji do odpovidajicich referencnich laboratofi pro danou
infekci (NRL) Statniho zdravotniho Gstavu (SZU).

1.1.6 Ke kazdému dokonéenému odbéru se uchovava archivni vzorek (plazma nebo sérum
Vv objemu min. 0,5 ml) zpiisobem, ktery umoziuje jeho nasledné vySetfeni v ptipadé
pochybnosti. Archivni vzorek se uchovéva po dobu nejméné 1 roku po uplynuti doby
pouzitelnosti transfuzniho pfipravku 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 ovéfovani ¢i vySetfeni
ukazatelli infekénich onemocnéni z tohoto vzorku, musi byt zaroven provedeno
vySetieni v NRL. Vysledky se zaznamenaji a uchovavaji po dobu nejméné 15 let.

1.1.7 Pro vySetfeni se pouzivaji schvalené pfistroje a diagnostika; vySetfeni se provadéji
validovanymi postupy.

1.1.8 Vysledky vySetieni se dokumentuji a archivuji.
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1.1.9 Uvolnéni vysledkii vySetfeni provadi opravnéna osoba.

1.1.10 Pro vySetiovani vypracuje ZTS vlastni pfedpisovou dokumentaci, ktera zahrnuje
minimaln¢:

a) postupy vySetieni

b) specifikace pouzivanych diagnostik a pfistroji

¢) zasady interpretace vysledk

d) postupy pfi zjisténi reaktivity testi u darce krve a jejich slozek

1.1.11 Je vypracovan systém pro vnitini a zevni kontrolu pouzivanych laboratornich metod
zahrnujici mj. G¢ast v systému externiho hodnoceni kvality 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 pristroje (instalac¢ni
kvalifikace), uvedeni do provozu se dokumentuje (instalacni protokol, zdznam o
zaSkoleni).

1.2.3 Dalsi kvalifikace (validace, event. kalibrace) pfistroje provadi autorizovany servisni
technik podle postuptt doporu¢ovanych vyrobcem. Doporucena cetnost, neni-li
stanoveno vyrobcem pfistroje jinak, je
- 1x za 12 mésicu,

- po opravé ptistroje, kterd mlze ovlivnit funkci pfistroje,
- pti podezieni na Spatnou funkci pfistroje.
O kvalifikaci se vedou patfi€né zaznamy.

1.2.4 Kvalifikace kompaktnich pfistroji pro enzymovou imunoanalyzu zahrnuje nejméné:
- ovéfeni funkce a pfesnosti rozpliiovace vzorki,
- ovéfeni funkce promyvaciho zatizeni,
- ovéfeni funkce termostatu (teplota a jeji rozloZeni),
- ovéteni funkce tfepacky (je-li souasti zatizeni),
- ovéfeni funkce spektrofotometru.
U jinych pfistroji se postupuje analogicky s ohledem na jejich funkci, automatické
pipety se pravidelné kalibruji.

1.2.5 Udrzba piistrojii (vEetné &isténi) se provadi podle pokynil jejich vyrobce a vedou se o ni
zaznamy.
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1.3 Diagnostika

1.3.1 Pro povinna vysetieni infekénich onemocnéni u darcti krve a jejich slozek se pouzivaji
diagnostika, ktera spliuji pozadavky pro pfislusné zdravotnické prostiedky a nesou
oznaceni CE.

1.3.2 Je vypracovan postup pro piijem, skladovani a propousténi diagnostik do rutinniho
provozu, vcetné urceni odpovédnosti. Propousti se kazda dodavka a kazda Sarze.
Soucasti propousténi je kontrola certifikatli k dané Sarzi a zhodnoceni nezavadnosti
diagnostik pii fyzické piejimce. Do propusténi jsou nepropusténa diagnostika
skladovana oddé¢lené od propusténych. Propusténd diagnostika se oznaci priznakem
propusténi.

1.3.3 Laboratof musi zajistit dosazeni o¢ekavaného standardu vySetfeni vhodnym posouzenim
Sarzi (napfiklad srovndnim nameéfenych hodnot u kontrolnich vzorkti s kriterii
stanovenymi v propoustécim certifikitu Sarze) a statistickym monitorovanim vysledki
definovanych vzorkl kontroly jakosti. Optickd denzita kontrolnich vzorki by neméla
vykazovat nepfiméfené kolisani a hodnoty by nemély mit trvale vzestupnou Cci
sestupnou tendenci.

1.3.4 Diagnostika se skladuji a pouzivaji podle navoda vyrobce.

1.3.5 U pouzitych diagnostik se zaznamenava typ, vyrobce a Cislo Sarze tak, aby byla
zajisSténa dohledatelnost téchto udajii pro vysetfeni kazdého jednotlivého odbéru.

1.3.6 K pribéznému posuzovani citlivosti se do kazdé série vysetieni zafazuje nezavisla slabé
pozitivni kontrola, pokud to vyrobce diagnostické soupravy doporucuje. Vyrobce slabé
pozitivni kontroly musi garantovat jeji vhodnost pro danou diagnostickou soupravu.
Pokud tento vzorek vyjde negativni, vySetieni celé série se zopakuje. Za sérii vySetfeni
se povazuji vSechna vySetfeni provedend ve stejnou dobu, za stejnych podminek a
stejnym zpasobem, (tj. napt. kazda mikrotitracni deska bez ohledu na pocet vysetieni
nebo série vySetfeni provedend v pribéhu pracovni smény pii praci v systému s
prubéznym rezimem). Pfi praci v pribézném systému se podle mnoZstvi provadénych
test a jejich Casového rozloZeni posoudi, zda je nutné zatazovat nezavislou slabé
pozitivni kontrolu 1 na zavér testovani. Vysledky kontrol musi spliovat pozadavky
stanovené vyrobcem diagnostické soupravy.

1.3.7 Vniti'ni kontrola testu: negativni ¢i pozitivni kontrola, ktera je soucasti diagnostické
soupravy.
Nezavisla slabé pozitivni kontrola: kontrolni vzorek, ktery neni soucasti diagnostické
soupravy

1.3.8 O zmeéné¢ diagnostika musi rozhodnout opravnénd osoba. Pred zavedenim nového
diagnostika do rutinniho pouzivani se provadi valida¢ni studie. Validacni studii se
oveéfuje, zda dany test dava na konkrétnim pracovisti standardni vysledky, proto se
sleduji pfedev§im hodnoty wvnitinich kontrol testu (musi odpovidat pozadavkim
definovanym vyrobcem) a jejich kolisani. Valida¢ni studie by méla zahrnovat
minimalné 3 série vySetfeni, vhodné je zafazeni nezéavislé slab& pozitivni kontroly a
kontrol z externiho hodnoceni kvality testovani daného infekéniho markeru.

3ze17



Vysetfovani znamek infekce u darcu krve a krevnich slozek verze 120126

1.4  Vzorky

1.4.1 K testovani se pouziva sérum C¢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, mén¢ vhodné je
pouziti citronanu, CPD ¢i ACD (riziko nafedéni vzorku a sniZeni citlivosti testu). Pfi
odbéru se dba na to, aby vzorek nebyl nepiiméfené nafedén (napf. antikoagulacnim
roztokem z odbérové soupravy).

1.4.2 VVzorky se odeberou v den darovani krve nebo jeji slozky.
V oduvodnénych a dokumentovanych ptipadech je mozno odbér vzorka provést nejdéle
7 dni pted darovanim krve nebo jeji slozky.
Zkumavka pro odbér krevniho vzorku se pfedem oznaci (obvykle ¢islem daného odbéru
VvV podobé carového kodu a citelného Cisla).

1.4.3 Pied vysetfenim se vzorky uchovavaji za vhodnych podminek (skladovaci teplota, doba
uchovavani) zplisobem stanovenym ve vnitini predpisové dokumentaci.

1.5 Dokumentace

1.5.1 Priméarni dokumentace obsahuje:

a) identifikaci vzorku (¢islo odbéru),
b) vysledek kazdého testu (sila reakce, optické denzita),
c) hodnoceni vysledku (reaktivita, nereaktivita).

Vysledky se zaznamenavaji piednostné elektronicky (pomoci personalniho pocitace
pfimo z analyzatoru, fotometru).

Je nutnd dohledatelnost vysledku vySetfeni kazdého vzorku vcetné hodnot a/nebo
specifikace pozitivnich a negativnich kontrol, nazvu a ¢isla Sarze diagnostika a
identifikace pracovnika, ktery vySetieni provedl a kontroloval.

Jakékoliv odchylky od bézného postupu musi byt dokumentovany.

1.5.2 Sekundarni dokumentace
Vysledkova zprava — vychazi z primarni dokumentace a obsahuje vysledné hodnoceni
daného vysetteni (obvykle se k danému odbéru kumuluji v§echny vysledky vySeteni do
souhrnné vysledkové zpravy). Vysledkovou zpravu autorizuje oprdvnéna osoba.

1.5.3. Elektronicky prenos dat
Ptfenos dat mezi dvéma rliznymi softwarovymi programy, stejné jako ptenos dat mezi
automatizovanymi laboratornimi zafizenimi a informacnimi systémy, musi probihat
validovanym zptsobem, tak aby bylo zajiS§téno, ze nemiize dojit k chybnému pfifazeni
dat k danému odbéru ¢i ke zkresleni dat.
Pfi ruénim zaddvani dat do informacniho systému (napt. z divodu poruchy
elektronického ptenosu) musi nasledovat kontrola spravnosti vlozenych dat.
Manualni zadavani dat v rutinnim provozu je neptipustné.

1.5.4. Archivace: primarni i sekundarni dokumentace se uchovava v tisténé podobé po dobu
15 let.
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2. Postup vysSetreni a interpretace vysledku

2.1 Screeningové vySetieni

Vstupni vySeti‘eni: provadi se v 1 jamce/reak¢éni komurce. Vysledek se interpretuje jako:

- negativni / nereaktivni,

- hrani¢ni / Seda zona (optickd denzita pod cut-off: pomér OD vzorku a cut-off
v intervalu minimaln¢ 0,9 — 1,0),

- reaktivni (oznaci se jako ,inicialné reaktivni‘).

Opakované vySetieni: rozumi se vySetieni téhoz vzorku stejnym postupem ve dvojici v 1
sérii nebo jednotlivé ve 2 nasledujicich sériich. Provadi se pri reaktivité nebo u hrani¢niho
vysledku vstupniho vySetieni vzorku. Vysledek je:

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

- opakované reaktivni (zahrnuje i "opakované hrani¢ni"): opakovani vySetteni z té¢hoz
vzorku = 2x reaktivni / hrani¢ni nebo 1x reaktivni + 1x hrani¢ni nebo 1x reaktivni /
hrani¢ni + 1x negativni.

2.2 Postup pri reaktivnim nebo hrani¢nim vysledku screeningového
vySetieni

Vstupni test "hraniéni" (S8eda zona) ¢i ""reaktivni'':

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

- docCasné se zablokuje darce,

- screeningova laboratof zopakuje vySetfeni z t¢hoZ vzorku (viz 2.1).

Opakované vySeti‘eni ""negativni": Ize uvolnit dany odbér, darce i ptipravky.

Screening "opakované reaktivni nebo opakované hrani¢ni':

- transfuzni ptipravky vyrobené z daného odbéru se nepropusti. Plazma se uschova, je-li to
mozné, pro potieby naslednych vySetieni do obdrZzeni vysledku konfirmacniho vySetieni z
NRL, ostatni pfipravky se likviduji.

- darce se docasné vyfadi z registru / zablokuje,

- ZTS provadi predbézny look-back (viz kap. 2.6.3), pozastavi vydej transfuznich ptipravki
ev. suroviny vyrobenych z krve/krevni slozky daného darce, pokud je ma dosud na skladg,
a informuje odbératele ptipravka, 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 vySetfeni provadéno podle odstavce 1.1.1, se
bezodkladné odesle ke konfirma¢nimu vysetieni do NRL pro danou infekci.

Vyse uvedeny postup se u autolognich pripravki aplikuje s vyhradami. Po dohodé¢ s
osetfujicim lékafem je mozny odlisny postup v zavislosti na naléhavosti situace a moznosti
nahrady autolognich ptipravkli. Vyzaduje se dokumentovany souhlas lékate, pozadujiciho
k 16¢bé autologni transfuzni piipravek s nevyhovujicimi vysledky podle odstavce 1.1.1.
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2.3 Konfirmac¢ni vySetieni vzorku

Konfirmacni vysetteni provadi NRL zpiisobem a metodami, které zahrnuji i testy zalozené na
odliSném principu, nez je toto screeningoveé vysetieni.

Zaveretné hodnoceni konfirmac¢nich vysetfeni mtze byt:
- negativni /nepotvrzen, pokud se konfirmaci pfitomnost markerd infekce vylouci /
nepotvrdi,
- pozitivni, pokud se konfirmaci pfitomnost markeri infekce potvrdi,
- nejasny / indeterminate, pokud se piitomnost markeri infekce konfirma¢nim vySetfenim
nepodaii ani vyloucit ani potvrdit.
Jako "opakované nespecificky reaktivni" se oznaci vzorek / darce, u n¢hoz je screening
opakovan¢ reaktivni z riiznych odbérti provedenych v odstupu alespont 6 mésicti nebo v
intervalu doporu¢eném NRL a vysledky konfirmacnich vySetfeni v NRL jsou opakované
negativni.

2.4 Algoritmus vySetieni v NRL
241 HIV

Provede se vySetieni HIV 1/2 Ag-Ab (EIA nebo ELFA nebo MEIA min. 2 testy riznych
vyrobct) + HIV 1/2 Western blot (WB).

Pti reaktivnim ndlezu v nékterém z vysSe uvedenych testl se provede:

- vySetfeni HIV 1/2 Ag-Ab (podle vysledku dalsi 3 testy riznych vyrobct)

- test na detekci HIV-1 p24 antigenu v¢. konfirmace v ptipadé reaktivniho vysledku
(neutralizacni test)

- blotingovy test k odliseni typu HIV-1 a HIV-2

event. HIV-RNA

Hodnoceni

- HIV 1/2 Ag-Ab reaktivni a HIV 1/2 Western blot pozitivni a blotingovy test odlisujici HIV-
1 a HIV-2 pozitivni (test na detekci HIV-1 p24 antigenu muze byt reaktivni, pak je
nutné provést konfirmaéni test nebo negativni podle stadia infekce): HIV pozitivni

- v§echny provedené testy negativni: HIV negativni

- vétsina testt HIV 1/2 Ag-Ab reaktivni, test na detekci HIV-1 p24 antigenu negativni a
Western blot negativni nebo nejasny a dalsi blotingovy test negativni nebo nejasny:
HIV nejasny vysledek/ indeterminate

- vétsina testd HIV 1/2 Ag-Ab reaktivni, konfirmovany vysledek testu na detekci HIV-1 p24
antigenu pozitivni a Western blot negativni nebo nejasny a dal$i blotingovy test
negativni nebo nejasny: HIV-1 pozitivni — akutni infekce
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2.4.2 HBV

Provede se vySetieni HBsAg (dvéma riznymi EIA testy) + anti-HBc (jednim EIA testem),
podle vysledku se doplni HBsAg konfirmacni neutraliza¢ni test event. HBV-DNA.

Hodnoceni
- HBsAg negativni a anti-HBc negativni: HBsAg / anti-HBc negativni
- HBsAg negativni a anti-HBc reaktivni: HBsAg negativni, susp. stav po HBV infekci
(vyrtadit z darcovstvi)
- HBsAg reaktivni alespont v 1 EIA testu: provadi se neutraliza¢ni konfirmacni test.
- pokud je neutraliza¢ni (konfirmacni) test pozitivni: HBSAgQ pozitivni (specificky
reaktivni)
- pokud je neutraliza¢ni (konfirmacni) test negativni: HBSAg nepotvrzen
(nespecificky reaktivni)
- pokud konfirmaéni neutraliza¢ni test neposkytne jednoznaény vysledek (nebo dojde
k rozporu mezi vysledky dvou konfirmacnich testi), provede se dopliikové vySetieni
HBV-DNA
- HBV-DNA pozitivni: aktivni nebo perzistujici HBV infekce
- HBV-DNA negativni: hodnoti se v komentaii v kontextu s pivodnim vySetienim HBsAg a
anti-HBc
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243 HCV

a) pri screeningu detekujicim anti-HCV
Provede se vySetieni: anti-HCV (tfemi EIA testy) + konfirmacni imunoblot (napf. RIBA).

Pokud je vysledek konfirmac¢niho imunoblotu nejasny/indeterminate nebo je zjistén zasadni
rozpor mezi vysledkem konfirmac¢niho imunoblotu a EIA testy, je provedeno vysetieni HCV-
RNA.

b) pri screeningu kombinovanym testem HCV Ag-Ab

Vysetii se anti-HCV (tfemi EIA testy) + konfirma¢ni imunoblot (napi. RIBA) + HCV-RNA
(vZdy, kromé¢ jasné pozitivniho vysledku anti-HCV).

Hodnoceni

imunoblot pozitivni + EIA (bez ohledu na vysledek): zavér pozitivni

imunoblot nejasny + EIA (bez ohledu na vysledek) + HCV-RNA pozitivni: zavér pozitivni
imunoblot nejasny + EIA (bez ohledu na vysledek) + HCV-RNA negativni: zavér nejasny
imunoblot negativni + 3x EIA negativni: zavér negativni

imunoblot negativni + pouze 1x EIA reaktivni: zavér nejasny

imunoblot negativni + 2-3x EIA reaktivni + HCV-RNA negativni: zavér nejasny
imunoblot negativni + 2-3x EIA reaktivni + HCV-RNA pozitivni: zavér pozitivni

2.4.4 Syfilis

Provede se vySetieni: netreponemovy test (VDRL mikro nebo RRR) + aglutinacni testy
(TPHA + TP-PA + 19S IgM SPHA) + konfirmacni test (FTA-Abs 1gG)

V ptipadé pochybnosti, diskrepanci vysledkl vySe uvedenych testl se provadi Western blot
pro tfidu protilatek IgG.
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2.5 Postup po obdrzeni vysledku konfirmacniho vySetieni
KONFIRMACE NEGATIVNI

Dérce lze zatadit zpét do registru darct (re-entry) a nasledujici odbér krve/krevni slozky lze
u darce provést sodstupem minimalné 6 mésici. Darce je vhodné o této skute¢nosti
informovat.

Vyhodnoti se piedbézny look-back: transfuzni ptipravky z rizikovych odbéra (viz kapitola
2.6.3) se uvolni k pouziti, ZTS informuje ty odbératele transfuznich ptipravka z rizikovych
odbért, ktefi byli informovani v ramci predbézného look-back (viz 2.2) a/nebo zpracovatele
plazmy.

KONFIRMACE POZITIVNI

U dérce s pozitivnim vysledkem konfirmaéniho vySetfeni se doporuc¢uje odbér kontrolniho
vzorku krve, u kterého se provede screeningové vysetfeni a bez ohledu na vysledek se zasle
do pfislusné NRL. Kazdé pracovist€¢ ma stanoven postup pro piipad, ze se pozitivita
kontrolniho vzorku nepotvrdi.

Dérce: se oznaci jako pozitivni, trvale se vyfadi z registru darcti a vytadi se v narodnim
registru. ZTS vhodné informuje darce o vytazeni a jeho diivodu.

Vyhodnoti se pifedbézny look-back: transfuzni ptipravky z rizikovych odbéri (viz odstavec
2.6.3) se likviduji nebo ptedaji k vyuziti NRL, ZTS informuje ty odbératele transfuznich
ptipravkd z rizikovych odbérd, ktefi byli informovani v ramci predbézného look-back (viz
odstavec 2.2) a/nebo zpracovatele plazmy.

KONFIRMACE NEJASNA / INDETERMINATE

Dérce: vyfadi se do¢asné z odbérti. Po minimalné 6 mésicich (nebo v intervalu doporu¢eném

NRL) se provede screeningové a konfirmaéni vySetieni vzorku krve darce (konfirmacni

vySetieni se provede bez ohledu na vysledek screeningového vySetfeni, tj. 1 v ptipadé

negativniho vysledku screeningového vysetient).

Je-li:

- opakovana (druhd) konfirmace pozitivni - darce se trvale vyiadi z registru darcd a
vyfadi se v ndrodnim registru. ZTS vhodn¢ informuje darce o vyfazeni a jeho divodu.

- opakované (druhd) konfirmace nejasné - darce se vyradi; je moZné zarazeni darce zpét
do registru (re-entry) v piipadé, Zze pii opakovaném vySetfeni (véetné konfirmace)
provedeném Vv odstupu nejméné 2 roky jsou vysledky screeningového vySetieni i
konfirmace negativni. Darce je vhodné o této skute¢nosti informovat.

- opakovana (druhd) konfirmace negativni, bylo-li

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

2. screeningové vySetfeni daného vzorku opakované reaktivni: darce se vyfadi v lokalnim
registru ZTS, hodnoti jako opakované nespecificky reaktivni (tj. ma reaktivni
screeningoveé vysetteni z riznych odbéri a opakované negativni konfirmacni vySetfeni, viz
2.3. Dalsi odbéry jsou mozné, ale doporucuji se jen pii zmeéné testovaciho systému.

Darce je vhodné o této skutecnosti informovat.
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Vyhodnoti se piedbézny look-back: transfuzni ptipravky z rizikovych odbéra (viz kapitola
2.6.3) se likviduji, ZTS informuje ty odbératele transfuznich p¥ipravka z rizikovych odbéra,
ktefi byli informovani v ramci ptedbézného look-back (viz 2.2) a/nebo zpracovatele plazmy.

2.6 Postupy provadéné v souvislosti s nosi¢stvim markeru infekénich u
darce krve

2.6.1 Vyrazeni darce

a) docasné vyrazeni / pozastaveni: opakovand reaktivita screeningového vysetieni do
vysledkl konfirmace,

b) podmine¢né vyrazeni: v piipadé opakované reaktivity screeningovych testi provedenych
z odbérl v odstupu alesponi 6 mésicli pfi opakované negativité¢ konfirmacnich vySetfeni
(opakovan¢ nespecificky reaktivni vzorek).

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

d) trvalé vyiazeni: pozitivita konfirmaéniho vysetfeni

Trvale se vyfazuje i dérce, u které¢ho

- byla hlasena NAT (,,nucleic acid test™) pozitivita vysetfeni HIV, HBV, HCV zpracovatelem
plazmy

- byla hlaSena infekce HIV, HVB nebo HCV jinym subjektem, napf. organy ochrany
vetejného zdravi

- bylo opakované (> 2x) vysloveno podezieni na ptfenos potransfuzni hepatitidy (i kdyZ je
laboratorni nalez u téchto osob negativni).

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

Zpétné zaiazeni darce (re-entry): provadi odpovédna osoba ZTS na zakladé negativniho
vysledku konfirmaéniho vySetieni, o zpétném zatazeni se provede zdznam.

Informovani darce

O pozitivité, opakované nejasném vysledku, opakované reaktivit¢ €1 o opakované
nespecifické reaktivité testu je darce vhodné (pisemné a/nebo ustn€) informovan lékafem
piisluSného ZTS.

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

O HIV pozitivité informuje 1€kai ZTS darce Gstn€ a pisemné a odesila ho do AIDS centra.
Dale postupuje podle metodického opatfeni MZ CR Reseni problematiky infekce HIV/AIDS.
Dércem podepsanou Informaci pro ¢lovéka infikovaného virem lidského imunodeficitu zalozi
do jeho dokumentace.
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2.6.2 Hlaseni do Narodniho registru vyrazenych darci

HIasi se v nasledujicich piipadech:

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

- u HBV: prikaz HBsAg nebo anti-HBc, HBeAg nebo anti-HBe, neni-li zaroven prokazana
anti-HBs ve vysokém titru, a / nebo prukaz DNA potvrzené v NRL,

- u HCV: prtikaz protilatek, antigenu nebo RNA potvrzené v NRL,

HIaseni provadi elektronickou cestou ZTS, které provedlo trvalé vyfazeni darce na zaklad¢
vyse uvedenych skutecnosti, a to bez zbytecného odkladu.

2.6.3 Look-back

V ptipadé podezieni na HIV, HBV, HCV u darce krve na zdkladé screeningového vySetieni
nebo pii potvrzeni infekce na zdkladé konfirmacniho vySetfeni se za rizikové odbéry
povazuji vSechny odbéry pfedchazejici 6 meésicli poslednimu nereaktivnimu odbéru pied
odbérem reaktivnim / pozitivnim, pokud doba pouzitelnosti ptipravkd z nich vyrobenych jeste
probiha, event. za obdobi delsi, vyZzaduje-li to zpracovatel plazmy.

2.6.3.1 VySetrovani z archivnich vzorku
Archivni vzorky se vySetfuji v ptipad¢
- ptenosu infekce transfuzi a potvrzeni dané infekce z nového vzorku darce;
- zjisténi infekce u darce /sérokonverze.
Provadi se plné spektrum konfirmacnich vySetfeni, které musi zahrnovat test pro detekci
nukleové kyseliny daného viru.

2.6.4 Oznameni organim ochrany verejného zdravi a dalsi hlaseni
Zachyt u darce krve

Hepatitidy: hlasi se konfirmovany prvozachyt pozitivity HBsAg nebo HBV-DNA a
konfirmovany prvozachyt pozitivity anti-HCV, HCVAg nebo HCV-RNA (spadovému
zatizeni hygienické sluzby - oddéleni epidemiologie).

Syfilis: NRL hlasi konfirmovany zachyt organu vefejného zdravi
lékai ZTS odesila darce na vyseteni k dermatovenerologovi

HIV: hlési se konfirmovany zachyt HIV pozitivity spadovému zafizeni hygienické sluzby -
oddé€leni epidemiologie vzdy ve spolupraci s NRL AIDS

Zavazné podezieni na pienos infekce transfuzi
Hlasi se SUKL a spadovému zafizeni hygienické sluzby — oddéleni epidemiologie.

Statisticka hlaseni

- NRL pro AIDS (1x mési¢n¢€): pocet screeningovych vysSetieni HIV a jeho vysledky v
jednotlivych populaénich skupinach, rozdélené podle pohlavi a na opakované a nové
darce

- UZIS (1x ro¢né): epidemiologické idaje u darcti krve a jejich slozek,

- zpracovatelé plazmy: epidemiologické udaje u darch krve a jejich slozek podle smluvnich
pozadavkd,

- MZ CR: v ramci vyroéni zpravy (zakon ¢. 378/2007 Sb.).
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2.6.5 DalSsi spoluprace s epidemiologickym oddélenim prislusné hygienické stanice

e predavani seznaml vSech osob, u kterych byla potvrzena diagnéza virového zanétu jater
typu B a C a seznamii osob podezielych z nakazy, spadové ptislusSnému ZTS, které
v daném regionu provadi odbéry darci krve a jejich slozek, v pfedem dohodnutych
intervalech a oboustranné pfijatelnym zptisobem,
e piedavani informaci o epidemiologické situaci ve spadové oblasti ZTS (hepatitidy, syfilis,
HIV)
e piedani informace vyrobci (ZTS) o vyrobnim ¢isle transfuznich ptipravki, které nemocny
virovym zanétem jater obdrzel béhem 180 dni pfed onemocnénim.
Vyrobce (ZTS) zajisti vySetieni darci, jejichz krev nebo krevni slozka byly uzity k vyrobé
transfuznich piipravki, podanych nemocnému virovym zanétem jater béhem 180 dnua pied
onemocnénim. Vysledky ohlasi tomu oddéleni epidemiologie, které pozadalo o pteSetieni
darct.
- darce se vyradi nejméné na 180 dni od inkriminovaného odbéru
- po alespont 180 dnech od inkriminovaného odbéru se provedou nésledujici laboratorni
vySetieni:
hepatitida B = HBsA(g, anti-HBc, HBV-DNA
hepatitida C = anti-HCV, HCV-Ag, HCV-RNA
- pfi odbéru vzorku se posoudi anamnéza a klinicky stav darce (zda nejsou piitomny
klinické znamky infek¢ni hepatitidy)
- podle vysledku vySe uvedenych laboratornich testii se darce zatadi ¢i nezatadi zpét do
registru
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bezpecnosti lidské krve a jejich slozek (vyhlaska o lidské Krvi) ve znéni pozdéjsich
predpisii

Zakon 258/2000 Sb. o ochrané verejného zdravi
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Zmeény (str. 5, 13) barevné vyznaceny!
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Seznam zkratek, vysvétleni pojmi

Ab = protilatka

Ag = antigen

EIA = enzymova imunoanalyza (Enzyme Immunoassay)

ELFA = enzymova imunofluorescence (Enzyme Linked Fluorescent essay)

FTA = fluorescencni absorp¢ni test (fluorescent treponemal antibody absorption test)
HBsAg = povrchovy antigen viru hepatitidy B

HBV = virus hepatitidy B

HCV = virus hepatitidy C

HIV = virus lidské imunodeficience

MEIA = enzymova imunoanalyza na mikro¢asticich (Microparticle Enzyme Immunoassay)
NAT = nucleic acid test

NRL = narodni referencni laborator

RIBA = recombinant immunoblot assay

RRR = rychla reaginova reakce

SPHA = solid phase hemaglutination test

SUKL = Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv Praha

SZU = Statni zdravotni Gstav Praha

TPHA = Treponema pallidum hemaglutinaéni test (T. pallidum haemagglutinating antibody)
TP-PA = Treponema pallidum particule aglutination test

UZIS = Ustav zdravotnickych studii a statistiky CR

VDRL = venereal disease research laboratory

WB = Western blot

ZTS = zatizeni transfuzni sluzby
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SCREENING NEGATIVNI

STANDARDNI VYSETRENI DARCE

A 4

(v 1 jamce / 1 vzorek)

A 4

REAKTIVNI nebo HRANICN{
Zablokovat

piipravky, darce

\ 4

[ Vysetiit 2x ]

NEGATIVNI OPAKOVANE
REAKTIVNI

Komentar: 2X negativni
Komentar:

2x reaktivni / hrani¢ni nebo

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

pripravky, darce uschovat plazmu pro event. potfebu NRL
docasn¢ vytadit darce
look-back
poslat do NRL bezodkladné tentyz
vzorek v dostate¢ném objemu
e vzorek ozna¢ jako ,,darce krve*

\_ /

[ Propustit } K zlikvidovat pfipravky \
[
[ ]
[ ]
[ ]

1. KONFIRMACE
v NRL
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1. KONFIRMACE v NRL

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

Y
NEGATIVNI NEJASNY POZITIVNI
\ 4
POKRACOVAT Pozvat darce po 6 Odebrat kontrolni
V DARCOVSTVI mésicich / dle NRL vzorek
Dalsi odbér po > 6 Odbér vzorku
mésicich
l y
SCREENING
SCREENING

A 4

e bez ohledu na vysledek poslat POZITIVNI Prodat k 16tbe /
do NRL bezodkladné tentyz re Iafj eche
vzorek v dostatecném objemu Sledovani
vzorek oznag jako ,,darce krve — 2. v
konfirmace \{YRADIT ’
Z DARCOVSTVI
(i v Narodnim registru)
2. KONFIRMACE
v NRL :
NEGATIVNI

A 4

Vysettit neshodu

Vysetiuje NRL
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2. KONFIRMACE v NRL

NEGATIVNI

Pfi negativnim
piredchozim
screeningu

POKRACOVAT

V DARCOVSTVI

Dalsi odbér po > 6
mésicich

v

SCREENING

Pti opakované
reaktivnim pifedchozim
screeningu

-

NEJASNY POZITIVNI
y y
Piedat Predat k 1é¢bé /
ke sledovani sledovani
\ 4 \ 4
VYRADIT \ VYRADIT

Z DARCOVSTVI

moZznost re-entry
(Odbér a vys. vzorku
po > 2 letech)

Z DARCOVSTVI
(i v Narodnim registru)

vytadit z mistniho registru,

mozno oveéfit pfi zmeéné
testovaciho systému

Vysetiuje NRL
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