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333
VYHLASKA
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
zo 6. jula 2005

o poziadavkach na spravnu prax pripravy transfiiznych liekov

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 29a ods. 2 zakona ¢. 140/1998 Z. z. o
liekoch a zdravotnickych pomodckach a o zmene a doplneni zakona ¢. 455/1991 Zb. o
zivnostenskom podnikani (Zivnostensky zakon) v zneni neskorsich predpisov a o zmene a doplneni
zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 220/1996 Z. z. o reklame v zneni zakona C.
119/2000 Z. z. (dalej len ,zakon®) ustanovuje:

§1

Predmet dpravy

Tato vyhlaska upravuje poziadavky na spravnu prax pripravy transfliznych liekov.

§2

Poziadavky na spravnu prax pripravy transfiznych liekov

Pri zabezpecovani kvality, bezpecnosti a ti¢innosti transfaznych liekov treba

a)

b)

c)
d)

€)

h)

preukazat, ze postup pri vybere a vysetreni darcov krvi a zlozky z krvi (dalej len ,darca®)
umoznuje ziskanie kvalitnej a bezpecnej krvi a zlozky z krvi,

vytvorit a pouzivat postup pozbavenia prijatelnosti osoby darovat krv alebo zlozku z krvi (dalej
len ,vyltcenie darcu®), pricom takéto vylucenie moze byt trvalé alebo docasné,

preukazat, Ze postup odberu krvi a zlozky z krvi je bezpecny pre darcu,

preukazat, ze postup spracovania odobratej krvi a zlozky z krvi umoznuje zachovat jej
pozadované kvalitativne vlastnosti,

preukazat, Ze postup pripravy transfuznych liekov umoznuje opakovane pripravovat transfiizne
lieky, ktoré su bezpecné, ucinné a kvalitneé,

preukazat, ze latka, proces, postup, ¢innost alebo zariadenie pouzivané pri priprave alebo pri
kontrole!) transfaznych liekov dosahuju pozZzadované a zamyslané vysledky (dalej len
,overovanie®),

preukazat, ze proces umoznuje prepustit transfuzny liek z karanténneho stavu
prostrednictvom systémov a postupov zarucujucich, Ze transfuzny liek splna urcené
Specifikacie (dalej len ,prepustenie z karantény®),

zabezpecit personalne obsadenie a vybavenie pracoviska, kde sa transfiizne lieky pripravuju

1. kvalifikovanymi zamestnancami alebo zasSkolenymi zamestnancami? podla druhu a rozsahu
vykonavanych ¢innosti, ak st priamo zapojeni do vyberu a vySetrovania darcu, odberu krvi
a zlozky z krvi, skuSania, spracovania, pripravy transfuznych liekov, uskladniovania a
distribucie transfaznych liekov,
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i)
j)

k)

1)

m)

n)

0)

p)

q
I)

s)

2. priestormi, zariadeniami, strojmi a pristrojmi umoznujucimi pripravu transfaznych liekov
podla suboru pravidiel urcujucich sposob pripravy a rozsah jej kontroly pre urcéenu velkost
Sarze v zaujme zabezpecCenia pozadovanej kvality pripravy a jeho pravidelné revidovanie
(dalej len ,,postup pripravy*),

3. priestormi vhodnymi na skladovanie krvi, plazmy, zloziek z krvi, lie¢iv, pomocnych latok,
vnutornych obalov a vonkajsich obalov (dalej len ,vstupnych surovin®“), pripravenych
medziproduktov a transfuznych liekov,

4. dopravnymi prostriedkami vybavenymi na prepravu vstupnych surovin, medziproduktov a
transfuznych liekov,

vykonavat kontrolné skusky vstupnych surovin,

preukazat, ze cinnosti spojené s dodavanim vstupnych surovin, medziproduktov a
transfuznych liekov inym transfuziologickym zariadeniam, nemocni¢énym krvnym bankam a
vyrobcom liekov z krvi a plazmy, okrem vydania transfiznych liekov na transfaziu (dalej len
~distribtcia“) neovplyvnia ich kvalitu,

viest pisomnu dokumentaciu o postupe pri
. vybere, vySetreni a vyluceni darcu,

. odbere krvi a zlozky z krvi,

. spracuvani odobratej krvi a zlozky z krvi,
. priprave transfuznych liekov,

. kontrole a prepusteni z karantény,

o O s~ W N =

. prepusteni transfazneho lieku na pouzitie,

viest dokumentaciu podla pismena k), aby sa zabezpecilo spatné sledovanie kazdej prepustene;j
Sarze transfuzneho lieku a aby sa preukazalo, ze spliia poziadavky na kvalitu, bezpeénost a
ucinnost,

oznamovat kazda neocakavanu udalost vzniknuta v suvislosti s odberom krvi a zlozky z krvi,
skuSanim, spracuvanim, uskladniovanim a distribticiou transfazneho lieku, ktora moze viest k
smrti, ohrozeniu zivota, invalidite, obmedzeniu pacientov alebo ktorej vysledkom je
hospitalizacia alebo jej predizenie, alebo vznik ochorenia (dalej len ,zavazna neziaduca
udalost”),

oznamovat kazdu neocakavanu reakciu darcu alebo prijemcu suvisiacu s odberom krvi a
zlozZky z krvi alebo s podanim transfuzneho lieku, ktora je smrtelna, Zivot ohrozujuca,
invalidizujica, obmedzujica alebo ktorej vysledkom je hospitalizacia, jej predizenie alebo vznik
ochorenia (dalej len ,zavazna neziaduca reakcia®),

spatne sledovat transfliizne lieky,

vykonavat dohlad nad transfuznymi liekmi, ktory zahima dozorné postupy vztahujiice sa na
zavazné neziaduce udalosti, zavazné neziaduce reakcie a spatné sledovanie transfuznych
liekov,

zabezpecovat ochranu osobnych udajov darcu,
vypracovat pohotovostny plan stiahnutia transfazneho lieku z pouZivania,

zistovat pric¢iny reklamacie transfuznych liekov a prijimat opatrenia na ich odstranenie a na
predchadzanie dalsim reklamaciam.

§3
Systém kvality

(1) Systém kvality pripravy transfiiznych liekov pozostava z dodrziavania postupu

a)
b)

c)

vyberu a vySetrenia darcu,
odberu krvi a zlozky z krvi,

spracuvania odobratej krvi a zlozky z krvi,
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d) pripravy transfuznych liekov,

e) overovania latok, procesov, postupov, Cinnosti, zariadeni pouzivanych pri priprave alebo pri
kontrole transfiiznych liekov,

=

vykonavania kontrolnych skuisok,

vedenia pisomnej dokumentacie,

h) vykonavania dohladu nad transfiiznymi liekmi,

i) spatného sledovania transfiiznych liekov,

j) oznamovania zavaznych neziaducich udalosti a zavaznych neziaducich reakcii,

k) zabezpecenia ochrany osobnych udajov darcu,

1) pohotovostného planu stiahnutia transfuzneho lieku z pouzivania,

m) zistovania pric¢in reklamacie transfaznych liekov a prijimania opatreni na ich odstranenie.

(2) Sucastou systému kvality je materialne a priestorové vybavenie a personalne obsadenie
pracoviska urceného na pripravu transfiiznych liekov (dalej len ,transfuziologické zariadenie®).

(3) Pri priprave transfuznych liekov sa pouziva systém zabezpecovania kvality transfiiznych
liekov.3)

§4

Priestorové vybavenie

(1) Za priestory vhodné na vyber a vysetrenie darcu, na odber krvi a zlozky z krvi a jej
spracuvanie, na pripravu, kontrolu, skladovanie a distribuiciu transfuznych liekov sa povazuju
priestory, ktoré velkosfou, poctom, usporiadanim a vybavenim umoznia vykonavat uvedené
¢innosti v zavislosti od druhu a rozsahu ¢innosti.

(2) Na vydanie posudku4 na materialne a priestorové vybavenie a personalne obsadenie
transfuziologického zariadenia sa predkladaju informacie uvedené v prilohe ¢. 1.

§5

Rozhovor s darcom

(1) Pred kazdym odberom krvi a zlozky z krvi sa uskutoc¢nuje rozhovor s darcom, pri ktorom sa
mu vysvetli vyznam dobrovoIného a bezprispevkového darovania krvi a zlozky z krvi.

(2) Kazdému darcovi sa pred odberom krvi a zlozky z krvi poskytuju informacie uvedené v
prilohe ¢. 2 casti A.

(3) Kazdy darca, ktory prejavil volu darovat krv a zlozku z krvi, poskytuje transfuziologickému
zariadeniu informacie uvedené v prilohe ¢. 2 ¢asti B.

§6

VysSetrenie darcu
(1) Darca musi splnat kritéria prijatelnosti uvedené v prilohe ¢. 3.

(2) Pred kazdym odberom krvi a zlozky z krvi sa uskutocni vysSetrenie darcu, pri ktorom sa
vykonavaju skusky uvedené v prilohe ¢. 4.

(3) Vsetky pozitivne nalezy zistené pri vySetreni sa oznamuju darcovi.
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§7

Odber krvi a zlozky z krvi

(1) Pri autolégnom odbere su1 odobrata krv a zlozka z krvi urcené vyluéne na naslednu autolégnu
transfaziu alebo inu cestu podania tej istej osobe, od ktorej boli odobraté.

(2) Pri alogénnom odbere su odobrata krv a zlozka z krvi uréené na transfuaziu alebo inu cestu
podania inej osobe ako osobe, od ktorej boli odobraté.

(3) Krv a zlozka z krvi odobraté pri autolognom odbere sa oznacuju podla prilohy ¢. 6 bodu 3.2.

§8

Poziadavky na kvalitu, bezpec¢nost, uchovavanie, prepravu a distribiiciu transfiuznych liekov
(1) Poziadavky na kvalitu a bezpec¢nost transfuznych liekov st1 uvedené v prilohe ¢. 5.

(2) Poziadavky na uchovavanie, prepravu a distribuciu transfiiznych liekov sii uvedené v prilohe
¢. 6.

§9

Overovanie

Vsetky skusky a postupy uvedené v prilohach ¢. 2 az 5 sa overuju.

§ 10
Oznacovanie a spiatné sledovanie transfiznych liekov

(1) Oznacéovanie transfuznych liekov ziskanych odberom, skusanych, spracovanych,
uskladnovanych, prepustenych z karantény alebo distribuovanych musi splnat poziadavky
identifika¢ného systému podla odseku 2 a poziadavky na oznacovanie uvedené v prilohe ¢. 8.

(2) Spatné sledovanie transfuznych liekov zahina identifikaény systém pre kazdy odber krvi a
zloZKy z krvi, aby sa umoznilo spitné sledovanie transfiizneho lieku od odberu krvi a zlozky z krvi
az po prijemcu transfazneho lieku. Systémom sa zabezpecuje bezchybné identifikovanie kazdého
odberu krvi a kazdej zlozky z krvi vratane krvi a zloziek z krvi dovazanych z tretich Statov.

(3) Dokumentacia s udajmi o spatnom sledovani transfiznych liekov sa uchovava najmenej 30
rokov.

§11
Oznamovanie zavaznych neziaducich udalosti a zavaznych neziaducich reakcii

(1) Statnemu ustavu pre kontrolu lie¢iv sa oznamuje kazda zavazna neziaduca

a) udalost spojena s odberom krvi a zlozky z krvi, skiiSanim, spracuvanim, uskladnovanim a
distribuiciou transfuznych liekov, ktora moze byt dosledkom zniZenej kvality a bezpecnosti
transfazneho lieku,

b) reakcia pozorovana pocas transfuzie alebo po transfuzii transfazneho lieku, ktora méze byt
désledkom zniZenej kvality a bezpecnosti transfuzneho lieku.

(2) Pohotovostny plan stiahnutia transfuzneho lieku z pouzZivania zahina presny, ucéinny a
overitelny postup stiahnutia transfuzneho lieku z pouzivania, ak je pri¢inou zavaznej neziaducej
udalosti a zavaznej neziaducej reakcie podla odseku 1.
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§12
Ochrana osobnych adajov darcu

Na zabezpecenie ochrany osobnych tdajov darcu sa v sulade s osobitnym predpisoms) prijimaju

a) opatrenia, aby ziskané udaje boli spristupnené tretej osobe len v anonymnej forme,

b) opatrenia na ochranu osobnych udajov darcu a na zabranenie nepovolenému pridavaniu
udajov, ich vymazaniu alebo zmeny v zaznamoch o darcovi alebo v zaznamoch o vyluceni,

c) opatrenia na zabranenie nepovoleného prenosu osobnych tdajov darcu,
d) postupy na rieSenie spornych udajov,

e) postupy, podla ktorych sa neuverejiuji neautorizované informacie a ktoré zarucuju spatné
sledovanie transfuzneho lieku.

§ 13
Dokumentacia

Dokumentacia o postupoch rozhovoru s darcom, vySetreniach darcu a ich hodnotenia, o
prevadzkovych postupoch, usmerneniach, Skoleniach, referenénych priruckach a oznamovacich
tlac¢ivach uvedenych v prilohe ¢. 4 a vyrocné spravy podla prilohy €. 7 sa uchovavaju najmenej 15
rokov.

§ 14
InsSpekcia dodrziavania spravnej praxe pripravy transfiznych liekov

(1) Obsahom inSpekcie dodrziavania spravnej praxe pripravy transfuiznych liekov je posudit a
zabezpecit dodrziavanie ustanoveni tejto vyhlasky a ustanoveni zakona vztahujucich sa na
pripravu transfuznych liekov a identifikovat problémy, ktoré sa vyskytli pri priprave transfiiznych
liekov.

(2) Interval medzi dvomi inSpekciami je najviac dva roky. InSpekcia sa vykonava, aj ak dojde k
oznameniu zavaznej neziaducej udalosti alebo zavaznej neziaducej reakcie alebo podozrenia na nu.

(3) InSpekciu vykonavaju inSpektori, ktori sii povereni na
a) inSpekciu transfuziologickych zariadeni,
b) odoberanie vzoriek na skuSanie a na analyzu,

¢) preskumanie vSetkych dokumentov vztahujucich sa na predmet inSpekcie.
Zaverecéné ustanovenia

§ 15

Touto vyhlaskou sa preberaju pravne akty Eurépskych spolocenstiev a Eurépskej tiinie uvedené
v prilohe ¢. 9.

§ 16

Tato vyhlaska nadobuda ucinnost 1. augusta 2005.

Rudolf Zajac v. r.
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Priloha ¢. 1
k vyhlaske ¢. 333/2005 Z. z.

INFORMACIE, KTORE SA POSKYTUJU NA UCELY VYDANIA POSUDKU NA MATERIALNE A
PRIESTOROVE VYBAVENIE A PERSONALNE OBSADENIE TRANSFUZIOLOGICKEHO
ZARIADENIA
Cast A
Vseobecné informacie
a) identifika¢né udaje transfuziologického zariadenia,
b) identifikacéné tidaje a kvalifikacia odbornych zastupcov,

¢) zoznam nemocnic¢nych krvnych bank, ktoré zasobuje transfuziologické zariadenie.

Cast B
Opis systému kvality, ktory obsahuje

a) dokumentaciu o organizacnej Strukture transfuziologického zariadenia a o pravomociach
zodpovednych osob a ich vzajomnej podriadenosti,

b) prirucku kvality opisujiicu systém kvality podla § 3,

c) personalne obsadenie pracoviska,

d) priestorové a materialno-technické vybavenie pracoviska,
e) hygienické opatrenia,

f) Standardné operaéné postupy na rozhovor s darcom, na vySetrenie darcu, na odber krvi a
zlozky z krvi, na pripravu, skusSanie a distribuciu transfuznych liekov, na prepustenie z
karantény, na stiahnutie transfiznych liekov z pouzivania, na oznamovanie zavaznych
neziaducich udalosti a zavaznych neziaducich reakcii a na uchovavanie zaznamov o
oznamovani zavaznych neziaducich udalosti a zavaznych neziaducich reakcii.
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Priloha ¢. 2
k vyhlaske ¢. 333/2005 Z. z.

POZIADAVKY NA INFORMACIE
CAST A
INFORMACIE POSKYTOVANE DARCOVI

Pred kazdym odberom krvi a zlozky z krvi sa poskytuju darcovi tieto pisomné alebo ustne
informacie:

1.

10.

11.

Osvetové materialy napisané Stylom zrozumitelnym Sirokej verejnosti o zakladnych
vlastnostiach krvi a zloziek z krvi, o postupoch pri odbere krvi a zlozky z krvi, o vyzname
transfuznych liekov a ich prinose pre prijemcu.

Pri alogénnych odberoch a autoléognych odberoch vysvetlenie vyznamu rozhovoru s darcom a
vyznamu vySetrenia darcu. Vo vysvetleni sa uvedul dovody vysSetrenia darcu, dévody zistovania
anamnézy darcu a udajov o jeho predchadzajiicom lieceni.

Pri alogénnych odberoch vysvetlenie kritérii na docasné a trvalé vylucenie a dovody, pre
ktoré darca nemoze darovat krv alebo zlozku z krvi, ak by mohlo vzniknut zdravotné riziko pre
prijemcu.

Pri autolégnych odberoch vysvetlenie kritérii na docasné a trvalé vylucenie a dovody, pre
ktoré by sa odber nemal uskutoc¢nit, ak by mohlo vzniknut zdravotné riziko pre osobu, ktora je
stucasne darcom aj prijemcom.

Informacie o ochrane osobnych udajov darcu a o opatreniach na zabranenie neopravneného
zverejnenia totoznosti darcu, udajov o zdravotnom stave darcu a vysledkov vykonanych
skuisok.

Vysvetlenie dovodov, pre ktoré sa osoba nemoze stat darcom, ak by odber krvi a zlozky z krvi
mohol poskodit jej zdravie.

Osobitné informacie o charaktere postupov pri alogénnom alebo autolégnom odbere a o
suvisiacich rizikach. Pri autolégnom odbere upozornenie, ze mnozstvo odobratej krvi a zlozky z
krvi nemusi postacovat na zamyslanu transfiiziu.

Poucenie darcu o moznosti odstupenia alebo samovylucenia zo zamysSlaného odberu krvi a
zlozky z krvi, bez akychkolvek nasledkov.

Dévody, pre ktoré je dolezité, aby darca informoval transfuziologické zariadenie o kazdej
udalosti, pre ktoru vSetky prechadzajuce odbery mézu byt nevhodné na transfuziu.

Informacie o tom, Ze transfuziologické zariadenie bude vzdy darcu primeranym spdésobom
informovat o vysledkoch skusok, ak tie preukazu akukolvek anomaliu vyznamnu pre darcovo
zdravie.

Informacie o tom, preco sa nepouzita autoléogna krv a zlozka z krvi vyradia a nepouziju sa na
transfuziu inym pacientom.

Informacie o tom, Ze pozitivne vysledky skuiSok na detekciu markerov virusu HIV, virusu
hepatitidy B a virusu hepatitidy C alebo na iné relevantné mikrobiologické agensy prenosné
krvou si1 dévodom na vyliicenie darcu a zneskodnenie odobratej krvi a zlozky z krvi.

Poucenie darcu o moznosti pozadovat odpoved na akukolvek otazku suvisiacu s odberom krvi
a zlozky z krvi.
CAST B
INFORMACIE, KTORE POSKYTUJE DARCA

Pred kazdym odberom krvi a zlozKy z krvi vyplni darca dotaznik, v ktorom uvedie tieto informacie:

1. Identifikac¢né udaje o darcovi
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Darca poskytuje svoje osobné uidaje, ktoré umoznia jeho identifikaciu bez akéhokolvek rizika
pomylit si jeho totoznost s inou osobou, a svoje kontaktné tidaje.

2. Anamnéza darcu a udaje o jeho predchadzajucom lieceni

Darca v dotazniku uvedie svoju anamnézu a tidaje o predchadzajucom lieceni a pri osobnom
rozhovore s kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom uvedie pripadné dalSie skutocénosti,
ktoré mozu byt dovodom na jeho vylucenie, ak by odber predstavoval zdravotné riziko pre neho
alebo prijemcu.

3. Podpis darcu
Darca vyplneny dotaznik podpiSe, ¢im potvrdzuje, ze

a) si precital poskytnuté osvetové materialy a porozumel im,

b) mal moznost pozadovat odpoved na otazky suvisiace s odberom krvi a zlozky z krvi,
c) dostal uspokojivé odpovede na vsetky polozené otazky,

d) suhlasi s odberom krvi a zlozky z krvi,

€) bol informovany o tom, Ze odobrata krv a zlozka z krvi nemusia postacit pre poziadavky
zamyslanej transfiizie, ak ide o autolégny odber,

f) vSetky informacie, ktoré poskytol, st podla jeho najlepsieho vedomia pravdivé,

g) suhlasi so spracovanim poskytnutych osobnych tidajov.
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1.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

Priloha é. 3
k vyhlaske ¢. 333/2005 Z. z.

KRITERIA PRIJATELNOSTI DARCU

KRITERIA PRIJATELNOSTI DARCU

Vek a telesna hmotnost darcu

Vek od 18 do 65 rokov
od 17 do 18 rokov - so suhlasom rodic¢a alebo zakonného zastupcu
Prvodarca nad 60 - podla uvazenia lekara v transfuziologickom
rokov zariadeni
nad 65 rokov - so suhlasom lekara transfuziologického

zariadenia platnym jeden rok
Telesna 2 50 kg pre darcu krvi alebo zlozky z krvi z aferézy
hmotnost

Hladiny hemoglobinu v krvi darcu

Hemoglobin

pre zeny pre muzov Uplatnuje sa pri
>125g/1 >135g/1 alogénnych odberoch

Hladiny celkovych bielkovin v krvi darcu

Celkové
bielkoviny

rocne

> 60 g/1 |Stanovenie celkovych bielkovin sa vykonava najmenej raz

pri odberoch plazmy aferézou

Hladiny trombocytov v krvi darcu

Trombocyty

Pocet trombocytov vacsi alebo Pozadovany pocet pre darcu

rovnajuci sa
150 x 109/ 1

trombocytov
aferézou

Ostatné Kkritéria zdravotného stavu darcu

Tlak krvi Systolicky tlak krvi do 180 mm Hg
Diastolicky tlak krvi do 100 mm Hg
Pulz Pravidelny 50 - 110/min.

Intervaly odberov krvi

Muzi styrikrat rocne, interval najmenej dva mesiace
Zeny trikrat rocne, interval najmenej tri mesiace

Ak nie su splnené kritéria uvedené v bodoch 1.1. az 1.5., m6Ze odber krvi a zlozky z krvi
schvalit prislusne kvalifikovany zdravotnicky pracovnik transfuziologického zariadenia;
kazdy takyto pripad podlieha ustanoveniam o systéme kvality podla § 3 a zdokumentuje sa.

Kritéria uvedené v bodoch 1.1. az 1.5. sa nevztahuju na autologne odbery.
KRITERIA VYLUCENIA DARCU

Kritéria trvalého vyliicenia darcu z alogénneho odberu
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Srdcovo-cievne ochorenia

Potencialny darca s anamnézou zavazného
srdcovo-cievneho

ochorenia (napr. s koronarnou chorobou, anginou
pectoris, tazkou

srdcovou arytmiou, aterialnou tromboézou,
opakovanymi ven6znymi

trombo6zami), vynimkou st uplne vyliecené vrodené
anomalie

Ochorenia centralnej nervovej
sustavy

Anamnéza vazneho ochorenia centralnej nervovej
sustavy, napr.
cerebro-vaskularneho ochorenia

Krvacavé ochorenia

Potencialny darca s anamnézou poruchy
zrazanlivosti krvi

Epilepsia

Darca je najmenej tri roky bez antiepileptickej liecby

a bez vyskytu
zachvatov

Ostatné systémové ochorenia,
napr. metabolické, hematologické,
imunologické, alergické, oblickové,
pohlavné, traviacej sustavy,
dychacej

sustavy

V akuitnom a chronickom Stadiu a pocas recidiv

Cukrovka

Ak je liecena inzulinom

Infek¢éné ochorenia

Hepatitida typu B, s vynimkou prechodnej faloSnej
pozitivity testu
HBsAg bezprostredne po ockovani

Hepatitida typu C

HIV-1/2

HTLV 1/11

Babeziéza (*)

Kala Azar (visceralna leiSmaniéza (*)

Chronicka @Q-horucka

Tuberkuléza

Trypanosomiaza cruzi (americka) (Chagasova
choroba) (¥)

Zhubné ochorenia

S vynimkou lokalizovanej, aplne vyliecenej rakoviny

Prenosna Spongioformna
encefalopatia (PSE) (napr.
Creutzfeldova-Jakobova choroba,
variantna Creutzfeldova-Jakobova
choroba)

Osoba s pozitivnou rodinnou anamnézou ochorenia
PSE, alebo

osoba, ktora ma transplantovany rohovkovy Step
alebo step dura

mater, alebo ktora bola liecena v minulosti liekmi
vyrobenymi

z Tudskych hypofyz. Vzhladom na variantnu
Creutzfeldovu-Jakobovu

chorobu je potrebné vyradit z darcovstva osobu,
ktora sa v rokoch

1980 - 1996 zdrziavala viac ako 6 mesiacov vo Velkej
Britanii

a v Irsku
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Vniuatrozilové (i. v.) alebo Akakolvek anamnéza nepredpisaného vnutrozilového

vnitrosvalové (i. m.) uzivanie drog |alebo

vnutrosvalového uzivania drog vratane anabolickych
steroidov alebo

hormoénov

Prijemca xenotransplantatov

Sexualne spravanie Osoba, ktorej sexualne spravanie ju vystavuje
vysokému riziku

ziskania zavaznych infekénych ochoreni
prenasanych krvou

2.2. Kritéria docasného vylucenia darcu z alogénneho odberu

2.2.1. Nakazy
Trvanie obdobia vylucenia

Po prekonani infekéného ochorenia je potencialny darca vyluceny z alogénneho odberu
najmenej na dva tyzdne od potvrdeného vyliecenia.

Nasledujiice obdobia vylticenia sa uplatnuju na nakazy uvedené v tabulke:
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Bruceloza (¥)

Najmenej dva roky po uplnom vylieceni

SARS (%) 28 dni od navrajcu z oblasti vyskytu (napr. z
juhovychodnej Azie, Kanady)

Osteomyelitida Dva roky od potvrdeného vyliecenia

Q-horucka (*) Dva roky od potvrdeného vyliecenia

Syfilis (*) Najmenej jeden rok od potvrdeného vyliecenia

Toxoplazmoéza (*)

Najmenej Sest mesiacov od potvrdeného
vyliecenia

Tuberkuléza

Dva roky od potvrdeného vyliecenia

Reumaticka horuacka

Najmenej dva roky po uplnom vylieceni, ak sa
nezistili priznaky chronickej
srdcovej choroby

Horucka vyssia ako 37 °C

Najmenej dva tyzdne po vymiznuti priznakov

Chripkové ochorenia

Najmenej dva tyzdne po vylieceni

Malaria (*¥)

- osoba, ktora zila v oblasti
s vyskytom malarie pocas
prvych piatich rokov svojho
Zivota

Tri roky od navratu z poslednej navstevy
endemickej oblasti za predpokladu, ze

tato osoba bola bez priznakov; lehota sa moéze
skratit na Styri mesiace, ak je

imunologicky alebo molekularny genomicky test
negativny pred odberom

- osoba s anamnézou preko-
nanej malarie

Tri roky od skoncenia liecenia a pri absencii
priznakov. Po tejto lehote je odber

mozny, ak je imunologicky alebo molekularny
genomicky test negativny

- navstevnik endemickej ob-
lasti bez priznakov ochore-
nia

Najmenej Sest mesiacov od navratu z endemicke;j
oblasti

- osoba s anamnézou
nediagnostikovanej horac-
kovitej choroby pocas
pobytu alebo do Siestich
mesiacov od navstevy
endemickej oblasti

Najmenej tri roky po vymiznuti priznakov; lehota
sa moze skratit na Styri

mesiace, ak je imunologicky alebo molekularny
genomicky test negativny pred

odberom

Zapadonilska horucka (WNV)
(*)

Najmenej 28 dni od navratu z oblasti s vyskytom
prenosu zapadonilskej

horucky (WNV)

2.2.2. Vystavenie riziku infekcie prenaSanej transfuziou
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2.2.3.

2.3.

- Endoskopické vySetrenie pomocou ohybného
nastroja,

- kontakt sliznice s krvou alebo poranenie ihlou,
- transfuzia krvi a zloziek z krvi,

- chirurgicky zakrok,

- tetovanie, piercing,

- akupunktura,

- osoby ohrozené v dosledku blizkeho domaceho
kontaktu s osobami trpiacimi na hepatitidu typu
B, C.

Vylucenie na Sest mesiacov
alebo na Styri mesiace za
predpokladu, Ze test NAT na
hepatitidu typu B a C je
negativny

Osoba, ktorej sexualni partneri majua pozitivne
testy na HIV

Vylucenie najmenej 12 mesiacov
od posledného
pohlavného styku

Osoba, ktorej sexualne spravanie alebo
profesionalna ¢innost ju vystavuje riziku
nadobudnutia infekénych choréb, ktoré mézu byt

Vylucenie po skonceni
rizikového spravania na obdobie,

prenasané krvou

ktoré zavisi od predmetného
ochorenia a dostupnosti
primeranych skusok

Ockovanie

Vakciny obsahujiice oslabené
virusy alebo baktérie

Styri tyzdne

Vakciny obsahujtce neaktivne
alebo usmrtené
virusy, baktérie alebo riketsie

Nevyluci sa, ak je zdravy

Vakciny obsahujtice anatoxiny

Nevyluci sa, ak je zdravy

Vakciny proti hepatitide typu A
alebo hepatitide
typu B

Nevyluci sa, ak je zdravy a ak nedoslo k nijakému
vystaveniu rizika

Vakciny proti besnote

Nevyluci sa, ak je zdravy a ak nedoslo k nijakému
vystaveniu rizikaAk sa ockovanie uskutocnilo po
vystaveni riziku nakazy,

vyluéi sa na jeden rok

Vakciny proti kliestovej

Nevyluci sa, ak je zdravy a ak nedoslo k nijakému

encefalitide vystaveniu rizika
Tehotenstvo Sest mesiacov po porode alebo po skonéeni tehotenstva,

s vynimkou mimoriadnych okolnosti a podla uvazenia lekara
Alergia Docasne vylucenie z odberu v obdobi priznakov ochorenia
Maly chirurgicky Jeden tyzden
zakrok
Stomatologické Mensie osetrenie zubnym lekarom alebo zubnym hygienikom -
oSetrenie odklad na

dalsi den (napr. vytrhnutie zuba, vyplnenie korena a podobné
oSetrenie sa
povazuje za maly chirurgicky zakrok)

Uzivanie liekov
od

Zavisi od vlastnosti predpisaného lieku, mechanizmu jeho uc¢inku a

lieceného ochorenia

Kritéria vylucenia v osobitnej epidemiologickej situacii
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2.4.

Osobitna epidemiologicka situacia
(napr. ohnisko choroby)

Vylucenie v stilade s epidemiologickou
situaciou

Kritéria vylucenia darcu z autolégneho odberu

Zavazna srdcova choroba

V zavislosti od
klinického stavu

ktorej imunita je potvrdena
- hepatitidu typu C
-HIV-1/ 2

-HTLV 1/ I

Osoba s ochorenim alebo s anamnézou ochorenia na Vyznacuje sa
- hepatitidu typu B, okrem HbsAg-negativnej osoby, pozitivita testu

Aktivna bakterialna infekcia

Skusky a obdobia vylucenia oznacené hviezdickou (*) sa nevyzaduju, ak sa krv vyuziva

vyluéne pre plazmu uréenu na frakcionaciu.
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Priloha ¢. 4
k vyhlaske ¢. 333/2005 Z. z.

ZAKLADNE POZIADAVKY NA SKUSKY VYKONAVANE PRED ODBEROM KRVI A PRED
ODBEROM PLAZMY

Pred odberom krvi alebo pred odberom plazmy vratane autologneho odberu sa vykonavaju tieto
skusky:
a) na skupinu ABO (nevyzaduje sa pri plazme urcenej len na frakcionaciu),
b) na skupinu Rh D (nevyzaduje sa pri plazme urcenej len na frakcionaciu),
c) na zistenie infekcii u darcu:

1. na hepatitidu B (Hbs-Ag),

2. na hepatitidu C (Anti-HCV),

3. na HIV 1/2 (Anti-HIV 1/2)

4. na syfilis.
Mozno vyzadovat aj doplnujuce skusky podla epidemiologickej situacie.
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Priloha €. 5
k vyhlaske ¢. 333/2005 Z. z.
POZIADAVKY NA KVALITU A BEZPECNOST TRANSFUZNYCH LIEKOV
1. TRANSFUZNE LIEKY

1. Krv Transfazny liek uvedeny v bode 1.1. sa moze dalej spracuvat v
transfuziologickom
zariadeni a oznacuje sa Stitkom

1.1. Krv z jedného odberu odobrata do konzervac¢ného roztoku obsahujtica
vSetky zlozky
z krvi

2. Transfizny liek |Transfazny liek uvedeny v bodoch 2.1. az 2.7. sa mo6ze dalej spracuvat

s obsahom v transfuziologickom zariadeni a oznacuje sa Stitkom

erytrocytov

2.1. Erytrocyty z jedného odberu krvi po odstraneni znacnej ¢asti plazmy
(dalej len
~erytrocyty")

2.2. Erytrocyty z jedného odberu krvi po odstraneni znacnej casti plazmy
a leukocyto-trombocytovej vrstvy (dalej len ,erytrocyty ochudobnené o
leukocyty");
leukocyto-trombocytova vrstva je zlozka z krvi pripravena
odstredovanim
jednotkového mnozstva krvi, ktora obsahuje zna¢nu c¢ast leukocytov a
trombocytov

2.3. Erytrocyty z jedného odberu krvi po odstraneni znacnej casti plazmy a
leukocytov
(dalej len ,erytrocyty bez leukocytov")

2.4. Erytrocyty z jedného odberu Iudskej krvi po odstraneni znacnej casti
plazmy
a pridani roztoku Specifického zlozenia uréeného na zachovanie
vlastnosti
erytrocytov pocas uchovavania (dalej len ,erytrocyty v pridavnom
roztoku")

2.5. Erytrocyty z jedného odberu krvi po odstraneni znacnej casti plazmy
a leukocyto-trombocytovej vrstvy v pridavnom roztoku (dalej len
~erytrocyty
ochudobnené o leukocyty v pridavnom roztoku")

2.6. Erytrocyty z jedného odberu krvi po odstraneni znacénej ¢asti plazmy a
leukocytov
(dalej len ,erytrocyty bez leukocytov v pridavnom roztoku")

2.7. Erytrocyty ziskané pri odbere erytrocytov aferézou (dalej len ,erytrocyty
z aferézy");
aferéza je metoda ziskavania jednej alebo viacerych zloziek z krvi
strojovym
spracuvanim krvi, pri ktorom sa rezidualne zlozky z krvi vracaji
darcovi pocas
procesu alebo na konci procesu

3. Transfiizny liek |Transfuzny liek uvedeny v bodoch 3.1. az 3.6. sa mozZe dalej spracuvat

s obsahom trombo- |V transfuziologickych zariadeniach a oznacuje sa Stitkom

cytov
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2.

2.2.

3.1.

Koncentrovana suspenzia trombocytov ziskanych aferézou (dalej len
~trombocyty
z aferézy")

3.2.

Koncentrovana suspenzia trombocytov ziskanych aferézou, z ktorej su
odstranené
leukocyty (dalej len ,trombocyty z aferézy bez leukocytov")

3.3.

Zahustena suspenzia trombocytov ziskana spractivanim jednotkovych
mnozstiev krvi
a zmes trombocytov ziskana aferézou (dalej len ,zmes trombocytov")

3.4.

Zahustena suspenzia trombocytov ziskana spractivanim jednotkového
mnozstva krvi

a zmes trombocytov ziskana aferézou, z ktorej si odstranené leukocyty
(dalej len

~zmes trombocytov bez leukocytov")

3.5.

Koncentrovana suspenzia trombocytov ziskana spractvanim
jednotkového mnozstva

krvi metodou z plazmy bohatej na trombocyty alebo metédou

z leukocyto-trombocytovej vrstvy (dalej len , koncentrat trombocytov")

3.6.

Koncentrovana suspenzia trombocytov ziskana spracuvanim
jednotkového mnozstva

krvi metédou z plazmy bohatej na trombocyty alebo metédou
z leukocyto-trombocytovej vrstvy zbavena leukocytov (dalej len
~koncentrat

trombocytov bez leukocytov")

4. Transfazny liek
s obsahom granulo-
cytov

Koncentrovana suspenzia granulocytov ziskanych aferézou (dalej len
~granulocyty
z aferézy")

5. Transfizny liek
s obsahom plazmy

Transfuzny liek uvedeny v bodoch 5.1. az 5.3. sa moéze dalej spracuvat
v transfuziologickom zariadeni a oznacuje sa Stitkom

5.1.

Supernatantna plazma oddelena po odbere krvi alebo plazma odobrata
aferézou,
zmrazena a uskladnena (dalej len ,zmrazena cerstva plazma'")

5.2.

Plazma pripravena zo zmrazenej cerstvej plazmy po odstraneni
kryoprecipitatu (dalej
len ,zmrazena cCerstva plazma bez kryoprecipitatu")

5.3.

Zlozka z plazmy pripravena z Cerstvej zmrazenej plazmy vyzrazanim
(precipitaciou)

proteinov pri znizenej teplote a naslednym koncentrovanim a
opatovnym

suspendovanim vyzrazanych proteinov v malom objeme plazmy (dalej
len

~Kryoprecipitat")

6. Transfizny liek
s obsahom novej
zlozky z krvi

Poziadavky na kvalitu a bezpecnost transftizneho lieku s obsahom
novej zlozky z krvi

ustanovi ministerstvo zdravotnictva odbornym usmernenim.
Poziadavky na

transfuzne lieky s obsahom novej zlozky z krvi oznami ministerstvo
zdravotnictva

Euré6pskej komisii

POZIADAVKY NA KVALITU A BEZPECNOST

2.1. Transfazne lieky maju vyhovovat poziadavkam na kvalitu a bezpecnost.

Pri odbere krvi a zlozky z krvi a pri priprave transfuznych liekov sa vykonava bakteriologicka

kontrola procesov.
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2.3. Transfuzne lieky dovezené z tretich Statov vratane krvi a zloziek z krvi, ktoré sa pouzivaju ako
vstupné suroviny na vyrobu liekov z ludskej krvi alebo z Iudskej plazmy, maju vyhovovat
poziadavkam na kvalitu a bezpec¢nost, ktoré st rovnocenné s poziadavkami ustanovenymi v

tejto vyhlaske.

2.4. Pre autolégny odber je parameter oznaceny hviezdickou (*) iba odporacanim.

Transfuzny liek Parameter Akceptovatelna hodnota parametra
Krv Objem V sulade s kritériami uchovavania zarucujucimi
dodrzanie
Specifikacii vztahujucich sa na hemoglobin a
hemolyzu
uvedenymi v prilohe €. 6.
450 ml +/- 45 ml
Pre pediatrické autologne odbery krvi sa nema
prekrocit
10,5 ml na kg telesnej hmotnosti darcu
Hemoglobin (¥) |Najmenej 45 g na jednotkové mnozstvo krvi
Hemolyza Menej ako 0,8 % hmoty erytrocytov na konci ¢asu
uchovavania
Frekvencia Najmenej Styri transfiizne jednotky mesacne
kontroly
Erytrocyty Objem V sulade s kritériami uchovavania zarucujucimi
dodrzanie
Specifikacii vztahujucich sa na hemoglobin a
hemolyzu
uvedenymi v prilohe ¢. 6
Hemoglobin (*) |Najmenej 45 g na jednotkové mnozstvo krvi
Hemolyza Menej ako 0,8 % hmoty erytrocytov na konci ¢asu
uchovavania
Frekvencia Najmenej Styri transfazne jednotky mesaéne
kontroly
Erytrocyty Objem V sulade s kritériami uchovavania zarucujucimi
ochudobnené dodrzanie
o leukocyty Specifikacii vztahujucich sa na hemoglobin a
hemolyzu
uvedenymi v prilohe ¢. 6
Hemoglobin (¥) |Najmenej 43 g na jednotkové mnozstvo krvi
Hemolyza Menej ako 0,8 % hmoty erytrocytov na konci ¢asu
uchovavania
Frekvencia Najmenej Styri transfiizne jednotky mesacne
kontroly
Transfuzny liek Parameter Akceptovatelna hodnota parametra
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Erytrocyty bez Objem V stlade s kritériami uchovavania zarucujucimi
leukocytov dodrzanie
Specifikacii vztahujucich sa na hemoglobin a
hemolyzu
uvedenymi v prilohe ¢. 6
Hemoglobin (*) [Najmenej 40 g na jednotkové mnozstvo krvi
Obsah Menej ako 1 x 106 na jednotku
leukocytov
Hemolyza Menej ako 0,8 % hmoty erytrocytov na konci ¢asu
uchovavania
Frekvencia Najmenej Styri transfazne jednotky mesaéne
kontroly
Erytrocyty Objem V sulade s kritériami uchovavania zarucujucimi
v pridavnom dodrzanie
roztoku Specifikacii vztahujucich sa na hemoglobin a
hemolyzu
uvedenymi v prilohe ¢. 6
Hemoglobin (*) [Najmenej 45 g na jednotkové mnozstvo krvi
Hematokrit 0,50 - 0,70
Hemolyza Menej ako 0,8 % hmoty erytrocytov na konci ¢asu
uchovavania
Frekvencia Najmenej Styri transfazne jednotky mesaéne
kontroly
Erytrocyty Objem V sulade s kritériami uchovavania zarucujucimi
ochudobnené dodrzanie
o leukocyty Specifikacii vztahujucich sa na hemoglobin a
v pridavnom hemolyzu
roztoku uvedenymi v prilohe ¢. 6
Hemoglobin (*) |Najmenej 43 g na jednotkové mnozstvo krvi
Hematokrit 0,50 - 0,70
Obsah Menej ako 1,2 x 109 v transftiznej jednotke
leukocytov
Hemolyza Menej ako 0,8 % hmoty erytrocytov na konci ¢asu
uchovavania
Frekvencia Najmenej Styri transfuizne jednotky mesacne
kontroly
Erytrocyty bez Objem V sulade s kritériami uchovavania zarucujucimi
leukocytov dodrzanie
v pridavnom Specifikacii vztahujucich sa na hemoglobin a
roztoku hemolyzu

uvedenymi v prilohe ¢. 6

Hemoglobin (*)

Najmenej 40 g na jednotkové mnozstvo krvi

Obsah

Menej ako 1 x 106 na jednotku

leukocytov

Hemolyza Menej ako 0,8 % hmoty erytrocytov na konci ¢asu
uchovavania

Frekvencia Najmenej Styri transfazne jednotky mesaéne

kontroly
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Erytrocyty Objem V stlade s kritériami uchovavania zarucujucimi
z aferézy dodrzanie
Specifikacii vztahujucich sa na hemoglobin a
hemolyzu
uvedenymi v prilohe ¢. 6
Hemoglobin (*) [Najmenej 40 g na jednotkové mnozstvo krvi
Hemolyza Menej ako 0,8 % hmoty erytrocytov na konci ¢asu
uchovavania
Trombocyty Objem V sulade s kritériami uchovavania zarucujicimi
z aferézy dodrzanie
Specifikacii vztahujucich sa na pH - najmenej 40 ml
plazmy
s obsahom 60 x 109 trombocytov
Obsah Zmeny v obsahu trombocytov kazdého odberu su
trombocytov povolené
v medziach limitu - viac ako 200 x 109 trombocytov
v transfuznej jednotke, ak su splnené poziadavky na
validovanu pripravu a uchovavanie
pH najmenej 6,4 pri 22 °C na konci ¢asu uchovavania
Frekvencia Najmenej 10 transfiiznych jednotiek mesac¢ne
kontroly
Transfuzny liek Parameter Akceptovatelna hodnota parametra
Trombocyty Objem V sulade s kritériami uchovavania zarucujucimi
z aferézy bez dodrzanie
leukocytov Specifikacii vztahujucich sa na pH
- najmenej 40 ml plazmy s obsahom 60 x 109
trombocytov
Obsah Zmeny v obsahu trombocytov kazdého odberu su
trombocytov povolené
v medziach limitu
- viac ako 200 x 109 trombocytov v transfiizne;j
jednotke, ak st
splnené poziadavky na validovanu pripravu a
uchovavanie
Obsah Menej ako 1 x 106 na jednotku
leukocytov
pH najmenej 6,4 pri 22 °C na konci ¢asu uchovavania
Frekvencia Najmenej 10 transfiiznych jednotiek mesacne

kontroly
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Zmes trombocytov

Objem

V sulade s kritériami uchovavania zarucujucimi
dodrzanie

Specifikacii vztahujucich sa na pH

- najmenej 40 ml plazmy s obsahom 60 x 109
trombocytov

v transfuznej jednotke

Obsah dosticiek

Zmeny v obsahu dosticiek kazdého odberu st
povolené

v medziach limitu

- najmenej 60 x 109 trombocytov x pocet
zmieSanych transfiiz-

nych jednotiek, ak su splnené poziadavky na
validovanu pri-

pravu a uchovavanie

Obsah Menej ako 0,2 x 109 na jednu jednotku (metdda z
leukocytov plazmy
bohatej na trombocyty)
Menej ako 0,05 x 109 na jednu jednotku (metoda
leukocyto-trombocytovej vrstvy)
pH najmenej 6,4 pri 22 °C na konci ¢asu uchovavania
Frekvencia Najmenej 10 transfiiznych jednotiek mesacne
kontroly
Zmes trombocytov Objem V sulade s kritériami uchovavania zarucujucimi
bez leukocytov dodrzanie
Specifikacii vztahujucich sa na pH
- najmenej 40 ml plazmy s obsahom 60 x 109
trombocytov
v transfuznej jednotke
Obsah Zmeny v obsahu dosticiek kazdého odberu st
trombocytov povolené
v medziach limitu
- najmenej 60 x 109 trombocytov x pocet
zmieSanych transfiiz-
nych jednotiek, ak su splnené poziadavky na
validovanu pri-
pravu a uchovavanie
Obsah Menej ako 1 x 106 na jednotku
leukocytov

pH

najmenej 6,4 pri 22 °C na konci ¢asu uchovavania
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Koncentrat Objem V stlade s kritériami uchovavania zarucujucimi
trombocytov dodrzanie

Specifikacii vztahujucich sa na pH

- najmenej 40 ml plazmy s obsahom 60 x 109

trombocytov
Obsah Zmeny v obsahu trombocytov kazdého odberu su
trombocytov povolené

v medziach limitu

- najmenej 60 x 109 trombocytov v transfiiznej
jednotke, ak st

splnené poziadavky na validovanu pripravu a

uchovavanie
Obsah Menej ako 0,2 x 109 na jednu jednotku (metéda
leukocytov plazmy

bohatej na trombocyty)
Menej ako 0,05 x 109 na jednu jednotku (metoda
leukocyto-trombocytovej vrstvy)

pH najmenej 6,4 pri 22 °C na konci ¢asu uchovavania
Frekvencia Najmenej Styri transfazne jednotky mesaéne
kontroly
Transfuzny liek Parameter Akceptovatelna hodnota parametra
Koncentrat Objem V sulade s kritériami uchovavania zarucujicimi
trombocytov bez dodrzanie
leukocytov Specifikacii vztahujucich sa na pH
- najmenej 40 ml plazmy s obsahom 60 x 109
trombocytov
Obsah Zmeny v obsahu trombocytov kazdého odberu su
trombocytov povolené

v medziach limitu

- najmenej 60 x 109 trombocytov v transfiiznej
jednotke, ak su

splnené poziadavky na validovanu pripravu a

uchovavanie
Obsah Menej ako 1 x 106 na jednotku
leukocytov
pH najmenej 6,4 pri 22 ° C na konci ¢asu uchovavania
Frekvencia Najmenej Styri transfiizne jednotky mesacne
kontroly
Zmrazena cerstva Objem Urceny objem +/- 10 %
plazma Faktor VIIlc (*) |Priemer (po zmrazeni a rozmrazeni) 70 % alebo viac
z hodnoty

jednotky cerstvo odobratej plazmy

Celkovy protein |Najmenej 50 g/1
*)

Rezidualny Erytrocyty: 6,0 x 109/1

obsah Leukocyty: menej ako 0,1 x 109/1

krviniek (*¥) Trombocyty: menej ako 50 x 109/1
Zmrazena cCerstva Objem Urceny objem +/- 10 %
plazma bez Rezidualny Erytrocyty: 6,0 x 109/1
kryoprecipitatu obsah Leukocyty: menej ako 0,1 x 109/1

krviniek (*¥) Trombocyty: menej ako 50 x 109/1
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Kryoprecipitat Obsah Vacsi alebo rovnajuci sa 140 mg na jednotku
fibrinogénov (*)
Faktor VIIIc Vacsi alebo rovnajici sa 70 medzinarodnym
obsah (*) jednotkam na

jednotku

Granulocyty Objem Menej ako 500 ml

z aferézy Obsah V&ési ako 1 x 1010 granulocytov na jednotku
granulocytov
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Priloha ¢. 6
k vyhlaske ¢. 333/2005 Z. z.

POZIADAVKY NA UCHOVAVANIE, PREPRAVU A DISTRIBUCIU TRANSFUZNYCH LIEKOV
1. UCHOVAVANIE

1.1. Uchovavanie transfaznych liekov

Transfizny liek Teplota Maximalny ¢as uchovavania
uchovavania

Transfuzny liek s obsahom +2az+6°C 28 az 42 dni podla postupov

erytrocytov pouzivanych pri odbere, spracuvani

a krv (ak sa pouziva na a uchovavani

transfuziu)

Transfuizny liek s obsahom +20az + 24 °C Pat dni; moze sa uchovavat sedem dni

trombocytov pri pouziti systému detekcie alebo

zniZenia bakterialnej kontaminacie
Transfuzny liek s obsahom +20az+ 24 °C 24 hodin
granulocytov

1.2. Kryokonzervacia (predizenie skladovatelnosti transfiizneho lieku zmrazenim)

Transfizny liek Podmienky a dizka uchovavania

Transfuzny liek s obsahom erytrocytov Do 30 rokov podla postupov pouzivanych pri
odbere, spracuvani
a uchovavani

Transfuzny liek s obsahom Do 24 mesiacov podla postupov pouzivanych
trombocytov pri odbere, spractivani

a uchovavani
Transfuzny liek s obsahom plazmy Do 36 mesiacov podla postupov pouzivanych
a kryoprecipitatu pri odbere, spractivani

a uchovavani

Kryokonzervovany transfazny liek s obsahom erytrocytov a kryokonzervovany transfazny liek
s obsahom

trombocytov sa po rozmrazeni pripravuje vo vhodnom médiu. Povoleny ¢as uchovavania po
rozmrazeni zavisi

od pouzitej metody.

2. PREPRAVA A DISTRIBUCIA

Preprava a distribuiicia transfuzneho lieku sa vykonava takym spdsobom, aby sa
zachovavala kvalita transfuzneho lieku.

3. DODATOCNE POZIADAVKY NA AUTOLOGNY ODBER

3.1. Transfazne lieky pripravené z autolégneho odberu sa uchovavaju, prepravuju a distribuuju
oddelene od transfuiznych liekov pripravenych z alogénneho odberu.

3.2. Transfuizne lieky z autolégneho odberu sa oznacuju udajmi uvedenymi v prilohe ¢. 8 a
oznacenie navySe obsahuje identifikaéné udaje o darcovi a varovny napis ,LEN NA
AUTOLOGNU TRANSFUZIU*.
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Priloha ¢. 7
k vyhlaske ¢. 333/2005 Z. z.

VYROCNA SPRAVA TRANSFUZIOLOGICKEHO ZARIADENIA
Vyrocna sprava transfuziologického zariadenia obsahuje tieto udaje:

a) celkovy pocet darcov,
b) celkovy pocet odberov,

¢) aktualizovany zoznam nemocniénych krvnych bank, ktoré zasobuje transfuziologické
zariadenie,

d) celkovy pocet nepouzitych odberov,

e) celkovy pocet pripravenych a distribuovanych transfiznych liekov,

=

incidenciu a prevalenciu transfiiziou prenosnych infekénych markerov ochoreni u darcov,
g) pocet stiahnuti transfizneho lieku z pouzivania,

h) pocet oznamenych zavaznych neziaducich udalosti a zavaznych neziaducich reakcii.
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Priloha ¢. 8
k vyhlaske ¢. 333/2005 Z. z.

POZIADAVKY NA OZNACOVANIE OBALU TRANSFUZNEHO LIEKU
Oznacenie obalu transfiizneho lieku obsahuje tieto udaje:

a) nazov transfuzneho lieku,

b) objem alebo hmotnost alebo pocet buniek zlozky z krvi,

¢) jednotny ¢iselny alebo abecedno-¢iselny identifikacny kod odberu,

d) nazov transfuziologického zariadenia, v ktorom sa transfiizny liek pripravil,
e) skupinu ABO (nevyzaduje sa pri plazme urcéenej len na frakcionaciu),

f) skupinu Rh D s oznac¢enim ,Rh D pozitivna“ alebo ,Rh D negativna®“ (nevyzaduje sa pri plazme
urcenej len na frakcionaciu),

g) Cas pouzitelnosti transfuzneho lieku,
h) teplotu uchovavania transfazneho lieku,

i) nazov, zloZenie a objem konzervacného roztoku vratane antikoagulancnej prisady alebo
pridavného roztoku (ak boli pridané).
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Priloha é. 9
k vyhlaske ¢. 333/2005 Z. z.

ZOZNAM PREBERANYCH PRAVNYCH AKTOV EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV A EUROPSKEJ
UNIE
1. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 2002/98/ES z 27. januara 2003 ustanovujuca
normy kvality a bezpecnosti pre odber, skuSanie, spracovanie, uskladnovanie a distribuciu
Iudskej krvi a zloziek z krvi a ktorou sa meni a dopiﬁa smernica 2001/83/ES okrem c¢lanku 2
ods. 2, ¢lanku 3 pism. a) az f), ¢lankov 4 az 7, ¢élanku 9, ¢lankov 27 az 31 a ¢lankov 33 a 34 (U.
v. EU L 33, 8. 2. 2003, s. 30).

2. Smernica Komisie ¢. 2004/33/ES z 22. marca 2004, ktorou sa vykonava smernica Eurépskeho
parlamentu a Rady 2002/98/ES tykajuca sa niektorych technickych pozZiadaviek na krv a
zlozKky z krvi (U. v. EU L 91, 30. 3. 2004, s. 25).

3. Smernica Komisie 2011/38/EU z 11. aprila 2011, ktorou sa meni a doplfia priloha V k smernici
2004/33/ES, pokial ide o maximalne hodnoty pH v pripade koncentratov dosticiek na konci
¢asu uchovavania (U.v. EUL 97, 12. 4. 2011, s. 28).
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1) Napriklad § 30 zakona ¢. 163/2001 Z. z. o chemickych latkach a chemickych pripravkoch v
zneni neskorsich predpisov, zakon ¢. 264/1999 Z. z. o technickych poziadavkach na vyrobky a o
posudzovani zhody a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni zakona ¢. 254/2003 Z. z.

2) Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 743/2004 Z. z. o sposobe dalSieho vzdelavania
zdravotnickych pracovnikov, sustave Specializaénych odborov a sustave certifikovanych
pracovnych ¢innosti.

3) § 29a ods. 4 a § 30 ods. 1 pism. a) zakona ¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomodckach a o zmene a doplneni zakona ¢. 455/1991 Zb. o zivnostenskom podnikani
(zivhostensky zakon) v zneni neskorsich predpisov a o zmene a doplneni zakona Narodnej rady
Slovenskej republiky ¢. 220/1996 Z. z. o reklame v zneni zakona ¢. 119/2000 Z. z.

4) § 7 ods. 3 pism. f) zakona ¢. 140/1998 Z. z.

5) Zakon ¢. 428/2002 Z. z. o ochrane osobnych udajov v zneni neskorsich predpisov.
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