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VYHLASKA
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
z 22. juna 2015

o poziadavkach na spravnu prax pripravy transfiiznych liekov

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 141 ods. 1 pism. b) zakona ¢. 362/2011
z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych zakonov (dalej len

w~zakon®) ustanovuje:

a)

b)

c)

d)

€)

h)

i)

j)

§1

Poziadavky na spravnu prax pripravy transfaznych liekov

Pri zabezpecovani kvality, bezpeénosti a ui¢innosti transfiiznych liekov treba

identifikovat totoznost darcu krvi a zlozky z krvi (dalej len ,darca®) a spracovat a zaznamenat
jeho osobné udaje a kontaktné tidaje podla § 4 ods. 1,

preukazat, zZe postup pri vybere a vySetreni darcov 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 ,vylticenie darcu®), pricom takéto vylticenie darcu moze byt trvalé alebo docasné,

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

z kazdého odberu krvi alebo zlozky z krvi ziskat a uchovat individualnu vzorku plazmy alebo
séra (dalej len ,arbitrazna vzorka®),

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

preukazat, Ze postup pripravy transfaznych liekov je zaloZzeny na subore pravidiel uréujucich
sposob pripravy a rozsah kontroly spravnej laboratérnej praxe na uréeny pocet transfuznych
liekov umoznujucich opakovane pripravovat transfizne lieky, ktoré su bezpecné, ucinné
a kvalitné,

preukazat, ze latka, proces, postup, ¢innost alebo zariadenie pouzivané pri priprave alebo pri
kontrole podla pismena g) transfiiznych liekov dosahuju pozadované a zamyslané vysledky,

preukazat, ze proces umoznuje prepustit transfazny liek z karanténneho stavu
prostrednictvom systémov a postupov zaruéujucich, Ze transfuzny liek splna uréené
Specifikacie (dalej len ,prepustenie z karantény*),

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

1. zdravotnickymi pracovnikmi, ktori splfiaju podmienky odbornej spéosobilosti podla § 13
zakona podla druhu a rozsahu vykonavanych cCinnosti, ak st priamo zapojeni do vyberu
a vySetrovania darcov, odberu krvi, odberu zlozky z krvi, spracovania krvi a zlozky z krvi,
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k)
1)

m)

n)

0)

p)

q)

1)

s)

t)

pripravy transfuznych liekov, laboratérnej kontroly, uchovavania a distribucie transfuznych
liekov,

2. priestormi, zariadeniami, strojmi a pristrojmi umoznujucimi pripravu transfuznych liekov
podla suboru pravidiel urcujucich sposob pripravy a rozsah jej kontroly na urceny pocet
transfaznych liekov a druh pripravovanych transfuznych liekov v zaujme zabezpecenia
pozadovanej kvality pripravy a jeho pravidelné revidovanie,

3. priestormi vhodnymi na skladovanie krvi, plazmy, zlozZiek z krvi, lieciv, pomocnych latok,
vnutornych obalov a vonkajsich obalov (dalej len ,vstupna surovina®), pripravenych
medziproduktov a transfaznych liekov,

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

vykonavat kontrolné skusky vstupnych surovin,

preukazat, Zze <cinnosti spojené s dodavanim vstupnych surovin, medziproduktov
a transfaznych liekov inym transfuziologickym zariadeniam, nemocni¢nym krvnym bankam
a vyrobcom liekov z krvi a plazmy okrem vydania transfiiznych liekov na transfuziu (dalej len
~distribtcia“) neovplyvnia ich kvalitu,

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

odbere krvi a zlozky z krvi,

ziskavani a uchovavani arbitraznej vzorky,
spracuvani odobratej krvi a zlozky z krvi,
priprave transfaznych liekov,

laboratérnej kontrole transfuznych liekov,
prepusteni z karantény,

prepusteni transfiizneho lieku na pouzitie,

© ©® N o 0 s~ b =

uchovavani krvi a transfuznych liekov,
10. preprave a distribucii krvi a transfuznych liekov,

viest dokumentaciu podla pismena m) aby sa zabezpecilo spatné sledovanie kazdej jednotky
prepusteného transfiizneho lieku a preukazalo sa, Ze spliia poziadavky na kvalitu, bezpeénost
a ucinnost,

oznamovat kazdu neocakavanu udalost vzniknuti v suvislosti s odberom krvi a zlozky z krvi,
skuSanim, spracuvanim, uskladnovanim a distribtuciou transfazneho lieku, ktora moéze viest
k smrti, ohrozeniu zivota, invalidite, obmedzeniu pacientov, alebo ktorej vysledkom je potreba
poskytnutia tistavnej zdravotnej starostlivosti alebo jej predizenie, alebo vznik ochorenia (dalej
len ,zavazna neziaduca udalost®),

oznamovat kazdu neocakavanu reakciu darcu alebo prijemcu suvisiacu s odberom Kkrvi
a zlozZky z krvi alebo s podanim transfiazneho lieku, ktora je smrtelna, Zivot ohrozujuca,
invalidizujuca, obmedzujtca alebo ktorej vysledkom je potreba poskytnutia tistavnej zdravotnej
starostlivosti, jej predizenie alebo vznik ochorenia (dalej len ,z4dvazna neziaduca reakcia®),

zabezpecit spatné sledovanie transfuznych liekov,

vykonavat dohlad nad transfiznymi liekmi, ktory zahina postupy vztahujice sa na zavazné
neziaduce udalosti, zavazné neziaduce reakcie a spatné sledovanie transfaznych liekov,

vypracovat pohotovostny plan stiahnutia transfazneho lieku z pouzivania,

zistovat pri¢iny reklamacie transfuznych liekov a prijimat opatrenia na ich odstranenie a na
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predchadzanie dalSim reklamaciam.

§2

Systém zabezpecovania kvality

(1) Pri priprave transfaznych liekov sa pouZzZiva systém zabezpecovania kvality transfiiznych
liekov.
(2) Systém zabezpecovania kvality transfaznych liekov pozostava z dodrziavania postupu
a) identifikacie a registracie darcu podla § 4 ods. 1,
b) vyberu a vySetrenia darcu,
c) odberu krvi, zlozky z krvi a vzoriek krvi vratane ziskania a uchovania arbitraznej vzorky,
d) spracovania odobratej krvi a zlozky z krvi,
e) pripravy transfiznych liekov,

f) overovania latok, procesov, postupov, ¢innosti, zariadeni pouzivanych pri priprave alebo pri
kontrole transfaznych liekov,

g) vykonavania kontrolnych skusok,

h) vedenia pisomnej dokumentacie,

i) vykonavania dohladu nad transfiiznymi liekmi,

j) spatného sledovania transfiiznych liekov,

k) oznamovania zavaznych neziaducich udalosti a zavaznych neziaducich reakcii,

1) pohotovostného planu stiahnutia transfuzneho lieku z pouzivania,

m) zistovania pri¢in reklamacie transfaznych liekov a prijimania opatreni na ich odstranenie,
n) systému sledovania zmien.

(3) Sucastou systému zabezpecovania kvality transfiiznych liekov je priestorové a materialne
vybavenie a personalne obsadenie transfuziologického zariadenia a nemocni¢nej krvnej banky.

§3
Priestorové a materialne vybavenie transfuziologického zariadenia a nemocniénej krvnej
banky

(1) Na vydanie posudku podla § 6 ods. 6 pism. f) zakona na materidlne a priestorové vybavenie
transfuziologického zariadenia a nemocni¢nej krvnej banky a na vydanie povolenia na pripravu
transfuznych liekov podla § 6 ods. 1 pism. a) zakona sa poskytuju informacie uvedené v prilohe
¢. 1.

(2) Za priestory vhodné na vyber a vysSetrenie darcov, odber krvi, odber zlozky z krvi, spracovanie
krvi a zlozky z krvi, pripravu, laboratéornu kontrolu, uchovavanie a distribtciu krvi a transfiiznych
liekov sa povazuju priestory, ktoré velkostou, poctom, usporiadanim a materialnym vybavenim
umoznia vykonavat uvedené cinnosti v zavislosti od druhu a rozsahu c¢innosti. Poziadavky na
priestorové a materialne vybavenie nemocniénej krvnej banky a transfuziologického zariadenia su
uvedené v prilohe ¢. 2.

§4

Rozhovor s darcom

(1) Po prichode darcu na odber krvi alebo zlozky z krvi darca predlozi doklad, ktory umozni
identifikovat jeho osobu a poskytne kontaktné tidaje. Drzitel povolenia na pripravu transfiiznych
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liekov v plnom rozsahu alebo na ¢innost odberného centra, ktory krv alebo zlozku z krvi odobera,
darcu identifikuje a zaznamena identifikaéné udaje darcu v rozsahu uvedenom na preukaze
poistenca a kontaktné udaje darcu v informac¢nom systéme urcenom na evidenciu darcov
a pravidelne ich aktualizuje.

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

(3) Kazdému darcovi sa pred odberom Kkrvi a zlozky z krvi poskytuju informacie uvedené
v prilohe €. 3 c¢asti A.

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

§5

VySetrenie, vyber a skusky darcu

(1) Pred kazdym odberom krvi a zlozky z krvi sa uskutocni vySetrenie darcu, pri ktorom sa
posudzuje, & darca splfia kritéria prijatelnosti uvedené v prilohe &. 4.

(2) Vyber darcu sa vykonava prostrednictvom vySetrenia a rozhovoru s darcom, ktoré sa
uskutocnuju pri kazdom odbere krvi alebo zlozky z krvi. Rozhovor s darcom sa uskutocnuje
pomocou dotaznika podla priloh ¢. 3 a 4.

(3) Pri kazdom odbere krvi a zlozky z krvi na ucel vykonania rozhovoru na zaklade dotaznika
podla odseku 2 sa zabezpeci, aby
a) otazky a informacie pre darcu boli v dotazniku formulované zrozumitelne,
b) darca vyplnil dotaznik pred kazdym odberom, a to najskor 24 hodin pred vykonanim odberu,
c) pre vyplnenie dotaznika a rozhovor s darcom bolo vytvorené doverné prostredie,

d) osoba, ktora vySetrenie darcu vykonava, overila, ¢i darca otdzkam a informaciam v dotazniku
rozumie, a ak zisti, Ze darca niektorej otazke alebo informacii nerozumie, polozi mu doplnujuce
otazky alebo mu poskytne doplnujtce informacie,

e) vsetky otazky boli darcom zodpovedané a dotaznik bol darcom podpisany,

f) v dotazniku a dokumentacii darcu v informaénom systéme transfuziologického zariadenia bola
uvedena schopnost darcu darovat krv alebo zlozku z krvi; ak je darca z darovania vyluceny,
v dotazniku a dokumentacii darcu sa uvedie dovod vyluc¢enia darcu z darovania,

g) dotaznik bol podpisany osobou, ktora vySetrenie darcu vykonala.
(4) Pri kazdom odbere krvi a zlozKky z krvi sa vykonavaju skuisky uvedené v prilohe €. 5.

(5) Nalezy zistené pri vySetreni sa oznamuju darcovi. Patologické nalezy a nalezy vyradujuce
darcu z darovania oznamuje darcovi lekar.

(6) Na zabezpecenie dosledovatelnosti vysledkov skiiSok podla prilohy ¢. 5 ¢asti A druhého bodu
u darcov krvi alebo zlozky z krvi pri kazdom odbere krvi alebo zlozky z krvi a moznosti overit si
vysledky tychto skuSok, pripadne vykonat dodato¢né skusky s ¢asovym odstupom, kazdé
transfuziologické zariadenie, ktoré vykonava tieto skusky,

a) uchovava originalne zaznamy o vysledkoch tychto skuSok na vhodnom médiu, ktoré umoznuje
uchovanie v Citatelnej podobe po dobu podla § 13 ods. 9 pism. a) prvého bodu zakona,

b) uchovava z kazdého odberu krvi alebo zlozky z krvi arbitraznu vzorku v zmrazenom stave po
dobu podla § 13 ods. 9 pism. a) zakona,
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c) vysledky tychto skusSok a uchovavané arbitrazne vzorky oznacuje tak, aby sa podla cisla odberu
dali po¢as uchovavania podla pismen a) a b) jednoznaéne vyhladat a identifikovat bez moznosti
zameny.

§6
Odber krvi a zlozky z krvi

(1) Pri autolognom odbere sti odobrata krv a odobrata zlozka z krvi urcené vylu¢ne na naslednu
autolognu transfiiziu alebo inu cestu podania tomu istému darcovi, od ktorého boli odobraté.

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

(3) Sterilné systémy krvnych vakov a odberovych stiprav pouzivané na odber krvi a zloziek z krvi
a ich spracovanie sa oznacuju znackou CE. Cislo Sarze pouzitého krvného vaku alebo odberovej
supravy je identifikovatelné pri kazdej zlozke z krvi.

(4) Pracovné postupy pracoviska odberu krvi alebo zlozky z krvi pri odbere krvi sa navrhuju tak,
aby sa minimalizovalo mikrobialne riziko kontaminacie transfiizneho lieku a riziko poskodenia
vzoriek.

(5) Pracovné postupy pracoviska odberu krvi alebo zlozky z krvi sa navrhuju tak, aby sa predislo
nespravnej identifikacii darcu a vzoriek krvi. Opakované overovanie identity darcu a c¢isla odberu
s dotaznikom sa vykonava pri odbere vzorky od darcu, pri vySetreni darcu a pohovore s darcom
a pri odbere krvi alebo zlozky z krvi.

§7

Poziadavky na kvalitu, bezpecnost, uchovavanie, prepravu a distribiiciu transfiznych liekov
(1) Poziadavky na kvalitu a bezpec¢nost transfuznych liekov si1 uvedené v prilohe ¢. 6.

(2) Poziadavky na uchovavanie, prepustenie, prepravu a distribuciu transfuznych liekov st
uvedené v prilohe ¢. 7.

§8

Overovanie

Informacie podla prilohy ¢. 3 casti B a kritéria a postupy uvedené v prilohach ¢. 4 az 6 sa
overuju.

§9

Oznacovanie a spatné sledovanie transfiaznych liekov

(1) Oznacovanie transfuznych liekov ziskanych odberom, skuSanych, spracovanych,
uskladnovanych, prepustenych z karantény alebo distribuovanych musi vyhovovat pozZiadavkam
identifikaéného systému podla odseku 2 a poziadavkam na oznac¢ovanie uvedenym v prilohe €. 8.

(2) Spatné sledovanie transfuznych liekov zahina identifikaény systém pre kazdy odber krvi
a zlozky z krvi vratane kazdej odobratej jednotky krvi a zlozky z krvi, aby sa umoznilo spatné
sledovanie transftizneho lieku od odberu krvi a zlozky z krvi az po prijemcu transfizneho lieku.
Systémom sa zabezpecuje bezchybné identifikovanie kazdého odberu krvi a kazdej zlozky z krvi
vratane krvi a zloziek z krvi dovazanych zo Statov, ktoré nie st clenskymi Statmi Eurépskej tnie,
alebo zo Statov, ktoré nie si1 zmluvnou stranou Dohody o Eurépskom hospodarskom priestore.

(3) Krv a zlozka z krvi odobraté pri autolognom odbere sa oznacuju podla prilohy ¢. 8 bodu 2
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odseku 2.

§ 10
Pohotovostny plan stiahnutia transfiizneho lieku z pouzivania

Pohotovostny plan stiahnutia transfuzneho lieku z pouzivania zahfna presny, ucinny
a overitelny postup stiahnutia transfiizneho lieku z pouzivania, ak je alebo ak existuje riziko, Ze by
mohol byt pri¢inou zavaznej neziaducej udalosti alebo zavaznej neziaducej reakcie.

§11
Ochrana osobnych adajov darcu

Na spracovanie osobnych udajov darcu sa vztahuje vSeobecny predpis o ochrane osobnych
udajov a prijimaju sa opatrenia na zabezpecenie ich ochrany, najméa

a) opatrenia, aby udaje, ktoré boli ziskané podla poziadaviek tejto vyhlasky vratane genetickej
informacie, boli spristupnené tretej strane v anonymnej forme tak, aby nebola mozZna
identifikacia darcu,

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 darcu,

c) opatrenia na zabranenie nepovoleného poskytnutia osobnych tidajov darcu,
d) postupy na rieSenie porusenia ochrany osobnych udajov,

e) postupy, podla ktorych sa neuverejnuju neautorizované informacie, ktoré zarucuju spéatné
sledovanie transfazneho lieku.

§12
Dokumentacia potrebna na vykonanie spatného sledovania transfiznych liekov

(1) Dokumentacia potrebna na vykonanie spatného sledovania transfiznych liekov sa uchovava
v podobe originalnych zaznamov umoznujucich dosledovanie udajov od darcu po prijemcu
transfazneho lieku a naopak na vhodnom médiu v ¢itatelnej forme po dobu podla § 69 ods. 2
zakona.

(2) Dokumentacia potrebnd na vykonanie spatného sledovania transfuznych liekov podla
rozsahu c¢innosti drzitela povolenia podla § 13 ods. 1 zakona obsahuje
a) identifika¢né udaje transfuziologického zariadenia,
b) identifika¢né tidaje kazdého darcu,

¢) identifikacné udaje kazdého odberu krvi alebo zlozky z krvi od kazdého darcu vratane datumu
odberu,

d) identifika¢né udaje kazdého transfuzneho lieku vyrobeného z kazdého odberu krvi alebo zlozky
z Kkrvi,
e) udaje o likvidacii kazdej jednotky krvi, zlozky z krvi a prepusteného transfiizneho lieku vratane

datumu a doévodu ich likvidacie,

f) udaje o expedicii kazdého prepusteného transfiizneho lieku do krvného skladu, krvnej banky
zdravotnickeho zariadenia alebo na frakcionaciu vratane identifikaénych udajov tychto
zariadeni, a to najmenej v rozsahu ich nazvu a adresy,

g) udaje o vydaji kazdého transfuzneho lieku z nemocni¢nej krvnej banky na meno prijemcu
transfuzneho lieku,

h

—

udaje o identifikacii kazdého prijemcu kazdého transflizneho lieku vratane priebehu transfuzie
v zdravotnickom zariadeni.
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Zaverecéné ustanovenia

§13

Touto vyhlaskou sa preberaju pravne zavazné akty Europskej tinie uvedené v prilohe ¢. 10.

§ 14
Zrusuje sa vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 333/2005

Z. z. o poziadavkach na spravnu prax pripravy transfuznych liekov v zneni vyhlasky ¢. 291/2011
Z.7Z.

§ 15
Tato vyhlaska nadobuida ticinnost 15. jula 2015.

Viliam Cislak v. r.
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Priloha ¢. 1
k vyhlaske ¢. 158/2015 Z. z.

INFORMACIE, KTORE SA POSKYTUJU NA UCELY VYDANIA POSUDKU NA MATERIALNE
A PRIESTOROVE VYBAVENIE TRANSFUZIOLOGICKEHO ZARIADENIA A NEMOCNICNEJ
KRVNEJ BANKY a na vydanie povolenia na pripravu transfiznych liekov
Cast A
Vseobecné informacie
a) identifika¢né udaje transfuziologického zariadenia a nemocni¢nej krvnej banky,
b) identifika¢né tidaje a idaje o odbornej sposobilosti odbornych zastupcov,

¢) zoznam nemocnic¢nych krvnych bank, ktoré zasobuje transfuziologické zariadenie.
Cast B
Opis systému zabezpecovania kvality, ktory zahfna

a) dokumentaciu o organizacnej Strukture transfuziologického zariadenia a nemocni¢nej krvnej
banky a o pravomociach zodpovednych osob a ich vzajomnej podriadenosti,

b) prirucku kvality opisujiicu systém zabezpecovania kvality podla § 2 ods. 2,
¢) personalne obsadenie transfuziologického zariadenia a nemocni¢nej krvnej banky,

d) priestorové a materialno-technické vybavenie transfuziologického zariadenia a nemocniénej
krvnej banky,

e) hygienické opatrenia,

f) Standardné operacné postupy v rozsahu povolenia podla § 13 ods. 1 zakona.
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Priloha ¢. 2
k vyhlaske ¢. 158/2015 Z. z.

POZIADAVKY NA PRIESTOROVE A MATERIALNE VYBAVENIE NEMOCNICNEJ KRVNEJ
BANKY A TRANSFUZIOLOGICKEHO ZARIADENIA

1. VSeobecné poziadavky na priestory transfuziologického zariadenia a nemocni¢nej krvnej banky

1.1. Priestory maju byt umiestnené v prostredi, ktoré by spolu s opatreniami na ochranu
pripravy predstavovalo najmensie riziko kontaminacie vstupnych surovin alebo produktov.

1.2. Priestory sa maju starostlivo udrziavat, pricom ma byt zabezpecené, aby uskutoc¢nované
opravy alebo udrzba neohrozili kvalitu transfuznych liekov. Priestory sa maju €istit a kde je
to potrebné aj dezinfikovat podla podrobnych pisomnych postupov.

1.3. Osvetlenie, teplota a vymena vzduchu maju byt primerané a také, aby priamo alebo
nepriamo nepriaznivo nevplyvali na transfizne lieky pocas spracovania, pripravy
a uchovavania a spravnu funkciu zariadenia.

1.4. Priestory maju byt navrhnuté a vybavené tak, aby zabezpecili najvyssiu moznu ochranu
pred vniknutim hmyzu alebo inych zivoc¢ichov.

1.5. Maju sa prijat opatrenia na zabranenie vstupu nepovolanych oséb. Vstup do vsetkych
priestorov, ktoré nesuvisia s vyberom darcov, odberom krvi od darcov a distribtuciou
transfuznych liekov, musi byt obmedzeny len na personal transfuziologického zariadenia.
Priestory transfuziologického zariadenia sa nemaju pouzivat ako priechodné komunikacie
pre pracovnikov, ktori tu nepracuju.

1.6. Priestory sluziace na mobilné odbery maju

a) byt dostatocné velké, aby umoznovali vykon jednotlivych procesov pocas mobilného
odberu a aby zabezpecovali sukromie darcu a bezpec¢nost pre personal a darcu,

b) mat moznost vetrania a elektrického napajania, maju mat dostatocné osvetlenie, maju
mat hygienické zariadenie s moznosfou umytia ruk,

c) umoznovat docasné uchovavanie odobratej krvi alebo zlozky z krvi,
d) byt prisposobené na prepravu.
2. Poziadavky na priestorové vybavenie transfuziologického zariadenia

2.1. Priestory transfuziologického zariadenia urceného na pripravu transfaznych liekov v plnom
rozsahu tvoria

a) priestor na evidenciu darcov,

b) priestor Satne a cakarne,

c) miestnost na vyber a vysetrenie darcu,

d) miestnost na odber vzorky krvi pred darovanim krvi,

e) miestnost na odber krvi a zlozky z krvi s umyvadlom,

f) miestnost na spracovanie odobratej krvi a zlozky z krvi,
g) laboratorne priestory:

1. laboratérium KO; moéze zdielat rovnaké priestory s laboratériom na kontrolu kvality,
ak sa u oboch vyzaduje rovnaké materialno-technické vybavenie,

2. imunohematologické laboratérium,
3. virologicko-bakteriologické laboratorium,

4. laboratérium na kontrolu kvality; méze zdielat rovnaké priestory s laboratériom KO,
ak sa u oboch vyzaduje rovnaké materialno-technické vybavenie,

h) sklad transfaznych liekov,

i) priestor na expediciu a vydaj transfuznych liekov.
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2.2.

2.3.

2.4.

2.1.1. Imunohematologické laboratérium ma mat oddeleny priestor na vySetrovanie
odobratych vzoriek krvi a zlozky z krvi od

a) darcov,
b) pacientov.

2.1.2. Sklad transfaznych liekov ma mat oddeleny priestor na skladovanie
a) neprepustenych transfiznych liekov v karanténe,
b) prepustenych transfaznych liekov,
c) autolégnych transfiiznych liekov,
d) arbitraznych vzoriek.

Priestory odberového centra tvoria:

a) priestor na evidenciu darcov,

b) priestor Satne a cakarne,

¢) miestnost na vyber a vySetrenie darcu,

d) miestnost na odber vzorky krvi pred darovanim krvi alebo pracovné miesto sluZiace na
vykonavanie vysSetrenia Hb z kapilarnej krvi, ak sa nevykonava odber krvi zo Zily,

e) laboratérium KO (ak sa pred odberom vySetruje krvny obraz z venoéznej krvi pomocou
automatu),

f) miestnost na odber krvi a zlozky z krvi,

g) sklad odobratej krvi a zlozky z krvi.

Pomocné priestory transfuziologického zariadenia tvoria:
a) sklad krvnych vakov a zdravotnickych pomocok,

b) sklad diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro,
c) sklad cistiacich prostriedkov,

d) sklad kancelarskych potrieb,

e) sklad cistej bielizne,

f) sklad Spinavej bielizne,

g) sklad odpadu,

h) sklad biologického odpadu,

i) priestor s vylevkou pre upratovacku,

j) archiv,

k) zariadenia na osobnu hygienu,

1) denna miestnost,

m) pracovia pre zamestnancov,

n) kuchynka alebo priestor na obcerstvenie darcov.

V sklade krvnych vakov a zdravotnickych pomécok a v sklade diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro sa najmenej dvakrat denne monitoruje a zaznamenava
teplota a vlhkost, ak to vyzaduje vyrobca vakov.

3. Poziadavky na materialne vybavenie transfuziologického zariadenia

3.1.

Zakladnym materidlnym vybavenim transfuziologického zariadenia je informaény systém
urceny na evidenciu

a) darcov,
b) odberov krvi a zlozky krvi,

¢) transfaznych liekov pripravenych z jednotlivych odberov,
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d) vysledkov laboratornych vySetreni darcov,
e) sledovania celého procesu pripravy transfuznych liekov,
f) prepustania transfiiznych liekov,
g) karantenizacie transfiiznych liekov,
h) uchovavania transfiiznych liekov,
i) distribucie transfuznych liekov z transfuziologického zariadenia.
3.2. Zakladnym materialnym vybavenim priestoru na evidenciu darcov su:
a) kancelarsky nabytok,
b) spojenie s informaénym systémom podla bodu 3.1.
3.3. Zakladnym materialnym vybavenim priestoru Satne a ¢cakarne su:
a) stolicka pre darcu,
b) vesiak na Saty.
3.4. Zakladnym materialnym vybavenim miestnosti na vyber a vySetrenie darcu su:
a) tlakomer, fonendoskop,
b) lezadlo vySetrovacie,
c) stolicka pre darcu,
d) stolicka pre lekara,
e) stol,
f) informacny systém podla bodu 3.1.,
g) germicidny Ziaric.
3.5. Zakladnym materialnym vybavenim miestnosti na odber vzorky krvi pred darovanim, ak
sa odobera vzorka z venéznej krvi pred odberom, su:
a) odberové kreslo na odber krvnych vzoriek, stol, stolicka,
b) pomocky na vysSetrenie krvnej skupiny (ABO) orientacne,

c) chladiace zariadenie na anti-A a anti-B (+2 °C az +8 °C) s teplomerom,!) ak to vyzaduju
pouzivané diagnostika a tieto diagnostika nemozno skladovat v inom na to urcenom
chladiacom zariadeni na pracovisku,

d) nadoba na biologicky odpad.
3.6. Ak sa pred odberom urcuje len hladina hemoglobinu z kapilarnej krvi:
a) dve stolicky, stol,
b) hemoglobinometer,
c) pomocky na vySetrenie krvnej skupiny (ABO) orientacne,

d) chladiace zariadenie na anti-A a anti-B (+2 °C az +8 °C) s teplomerom, ak tieto
diagnostika nemozno skladovat vinom na to uréenom chladiacom zariadeni na
pracovisku,

e) nadoba na biologicky odpad.
3.7. Zakladnym materialnym vybavenim miestnosti na odber krvi a zlozky z krvi su:
a) polohovatelné odberové kresla alebo 16zka,
b) jedna stolicka na kazdé dve polohovatelné odberové kresla alebo 16zka,
c) skrinka na odberovy material a zdravotnicke pomocky,

d) noznice,

) § 17 zakona ¢. 157/2018 Z. z. o metrol6gii a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni zakona ¢. 58/2022 Z. z.
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€) pean,
f) vytlacacie klieste,

3.8.

3.9.

g

h)

i)
h)
k)
1)

m

—

n)

o)

manipulacny stolik — najmenej jeden na kazdé polohovatelné odberové kreslo alebo
l6zko,

odberové vahy?) (podla moznosti) prepojitelné na informaény systém — najmenej jedna
na kazdé polohovatelné odberové kreslo alebo 16zko,

zariadenie na zatavovanie hadiciek,

zdravotnicke lezadlo,

umyvadlo a drez,

nadoba na biologicky odpad,

defibrilator, a to v miestnosti alebo na inom dostupnom mieste na pracovisku,

stojan na podavanie liekov infaziou,

germicidny ziaric.

Zakladnym materialnym vybavenim miestnosti na odber krvi a zloZKy z krvi aferézou su:

a) pristroj na odber krvi a zlozKky z krvi aferézou,

b) polohovatelné odberové kresla,

c) tlakomer,

d) zariadenie na zatavovanie hadiciek,

e) stojany na podanie liekov infiiziou,

f) nadoba na biologicky odpad,

g) germicidny Ziaric.

Zakladnym materialnym vybavenim miestnosti na spracovanie odobratej krvi a zlozky
z krvi su:

a)
b)

c)

d)
€)

f)
g
h)

i)
h)

k)
1)

m)

laboratérny stél so stolickou,
skrina na Specialny zdravotnicky material,

digitdlna vaha na vazenie transfuznych liekov (podla moznosti) prepojitelna na
informacny systém,

stojan na filtraciu krvi a jej zloziek,
vahy na vyvazanie kyviet,

velkoobjemové odstredivky s chladenim, prepojitelné na informacny systém podla
bodu 3.1., ak to podmienky pracoviska umoznuju,

automatické lisy na oddelovanie zloZiek krvi po centrifugovani, prepojitelné na
informaény systém podla bodu 3.1., ak to podmienky pracoviska umoznuju,

manualne lisy na oddelovanie zloziek krvi po centrifugovani (ak si to vyzaduje sposob
pripravy transfiiznych liekov),

zariadenie na zatavovanie hadiciek,

sterilna zvaracka hadiciek, ak si to vyZzaduju postupy pripravy transfuznych liekov
v zariadeni,

Sokovy zmrazovac plazmy s registraciou teploty a alarmom, pripojitelny na informacény
systém podla bodu 3.1., ak to podmienky pracoviska umoznuju,

chladiace zariadenie na uskladnenie neprepustenych transfiiznych liekov s obsahom
erytrocytov s registraciou teploty a alarmom,

mraziace zariadenie na uskladnenie neprepustenych transfaznych liekov s obsahom

2) § 11 ods. 1 pism. b) zakona ¢. 157/2018 Z. z.
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3.10.

3.11.

n)

0)
p)
q

1)

s)

t)

u)

V)

w)

x)

plazmy s registraciou teploty a alarmom,

tromboagitator na uskladnenie neprepustenych trombocytov s registraciou teploty
a alarmom, ak transfuziologické zariadenie pripravuje transfiizne lieky s obsahom
trombocytov,

umyvadlo,
nadoba na biologicky odpad,

informaény systém umoznujuci centralne sledovanie teploty vSetkych zariadeni
sliziacich na uskladniovanie transfaznych liekov s alarmom a moznostou grafického
znazornenia a vytlacenia teplotnych kriviek v roznych ¢asovych intervaloch,

pristroj na oSetrenie plazmy a trombocytov metodou patogénnej redukcie, ak
transfuziologické zariadenie pripravuje transfiizne lieky patogénne inaktivované,

samostatny tromboagitator na uskladnenie trombocytov pocas procesu oSetrenia
metoédou patogénnej redukcie s registraciou teploty a s alarmom, ak transfuziologické
zariadenie pripravuje transfiizne lieky s obsahom trombocytov patogénne
inaktivovaneé,

samostatnu sterilnt zvaracku hadiCiek na oSetrenie plazmy a trombocytov metodou
patogénnej redukcie, ak trasfuziologické zariadenie pripravuje transfuazne lieky
patogénne inaktivovane,

stojan na zavesenie vakov na oSetrenie plazmy a trombocytov metédou patogénne;j
redukcie, ak transfuziologické zariadenie pripravuje transfizne lieky patogénne
inaktivovaneé,

zariadenie na rozmrazenie zmrazenej plazmy s kontrolovanou teplotou prostredia
najviac +37 °C a s alarmom, ak si to vyzaduje spoésob upravy transfiiznych liekov,

zariadenie na kryokonzervaciu a rozmrazenie zloziek krvi s obsahom buniek, ak
transfuziologické zariadenie pripravuje tieto transfiizne lieky,

germicidny ziaric.

Zakladnym materialnym vybavenim laboratoéria KO su:

a)
b)
c)
d)

€)

f)
g

laboratorny stol a stolicky,

krvinkovy analyzator pripojitelny na informac¢ny systém podla bodu 3.1.,
miesacka na odberové skumavky s krvou,

laboratérna odstredivka,

chladiace zariadenie na diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro (+2 °C az +8 °C)
s teplomerom,

nadoba na biologicky odpad,

germicidny ziaric.

Zakladnym materialnym vybavenim imunohematologického laboratoéria st:

a)

b)

c)

d)

€)

laboratérny stél so stolickou,

poloautomaticky alebo automaticky analyzator pripojitelny na informacny systém na
vySetrenie krvnej skupiny a protilatok proti erytrocytom u darcov alebo iné pristrojové
vybavenie pre manualne metodiky,

laboratérna odstredivka na mikroplatne (ak sa v laboratériu pouziva manualna
metodika na mikroplatne),

trepacka na mikroplatne (ak sa v laboratériu pouziva manualna metodika na
mikroplatne),

zrkadlo na manualne odcitanie krvnej skupiny z mikroplatni (ak sa v laboratoriu
pouziva metodika na mikroplatne),

chladiace zariadenie na uskladnenie krvnych vzoriek a diagnostickych zdravotnickych
pomboécok in vitro (+2 °C az +8 °C) s teplomerom,
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3.12.

3.13.

3.14.

g
h)
)
i)
k)
1)
m)
n)
0)

p)

termostat na gélové karty (ak sa v laboratoriu pracuje s gélovymi kartami),
odstredivka na gélové karty (ak sa v laboratériu pracuje s gélovymi kartami),
laboratorna odstredivka,

svetelny mikroskop,

laboratérny termostat (+20 °C az +37 °C),

vodny kupel s regulaciou teploty,

automatickeé pipety,

nadoba na biologicky odpad,

umyvadlo,

germicidny ziaric.

Zakladnym materialnym vybavenim virologicko-bakteriologického laboratéria su:

a)
b)
c)
d)

€)
f)

g
h)

i)

laboratorny stél so stolickou,
virologicky analyzator pripojitelny na informacny systém so zaloZznym zdrojom,
laboratérna odstredivka,

chladiace zariadenie na uskladnenie krvnych vzoriek a diagnostickych zdravotnickych
pomocok in vitro (+2 °C az +8 °C) s teplomerom,

mraziace zariadenie s teplomerom, ak si to vyzaduju pouzivané diagnostika,
automatické pipety,

nadoba na biologicky odpad,

umyvadlo,

germicidny Ziaric.

Zakladnym materialnym vybavenim laboratéria na kontrolu kvality st:

a)
b)
c)
d)

€)

f)
g

laboratérny stél so stolickou,
krvinkovy analyzator,
hemoglobinometer na meranie nizkych hodnét hemoglobinu,

svetelny mikroskop alebo iné zariadenie urcené na kontrolu predpisanych parametrov
kvality transfaznych liekov,

automatické pipety,
nadoba na biologicky odpad,

germicidny ziaric.

Zakladnym materidlnym vybavenim skladu transfiiznych liekov v transfuziologickom
zariadeni su:

a)
b)

c)
d)
€)

f)

g

chladiace zariadenie na uskladnenie transfiiznych liekov s obsahom erytrocytov,

tromboagitator na uskladnenie transfaznych liekov s obsahom trombocytov (ak
transfuziologické zariadenie uchovava alebo distribuuje trombocyty),

vhodné mraziace zariadenie na uskladnenie transfuznych liekov,
zariadenie na prepravu transfiiznych liekov,
centralny monitorovaci systém teploty s alarmom podla bodu 3.9. pism. q),

zariadenie na rozmrazenie zmrazenej plazmy s kontrolovanou teplotou prostredia
(najviac +37 °C) a s alarmom, ak transfuziologické zariadenie uchovava a distribuuje
zmrazenu plazmu,

informaény systém sluziaci na prijem transfuznych liekov od dodavatela a na vydaj
a distribuciu transfiiznych liekov, ktory zabezpecuje dosledovanie prijemcu kazdého
transfazneho lieku s ¢éitackou ¢iarovych kodov.
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3.15. Zakladnym materialnym vybavenim mobilnej jednotky na odber krvi su:
a) informacny systém prispoésobeny mobilnym vyjazdom,
b) mobilny pocitac,
c) hemoglobinometer,
d) tlakomer (podla moznosti elektronicky profesionalny aj s meranim pulzu),
e) mobilné polohovatelné odberové kresla,
f) odberové vahy urcené na mobilné vyjazdy,
g) zariadenie na zatavovanie hadiciek,
h) chladiace platne alebo transportné boxy na cela krv,
i) zariadenie na monitorovanie teploty pocas prepravy celej krvi,
j) defibrilator a lekarni¢ka prvej pomoci.

3.16. Zakladnym materialnym vybavenim pracoviska, na ktorom sa vykonavaju terapeutické
aferetické vykony (ambulancie), ak transfuziologické zariadenie vykonava terapeutické
aferetické postupy alebo odbery periférnych kmenovych buniek, su:

a) afereticky pristroj na liecebné aferézy so zaloznym zdrojom na bezpec¢né ukoncenie
odberu v pripade vypadku elektrického prudu,

b) tlakomer,
c) zdravotnicke 16Zko polohovatelné,
d) monitor vitalnych funkcii,
e) defibrilator, a to v miestnosti alebo na inom dostupnom mieste na pracovisku,
f) zariadenie na zatavovanie hadiciek,
g) stojany na podanie liekov infuziou,
h) nadoba na biologicky odpad,
i) germicidny ziaric.
4. Poziadavky na materialne vybavenie nemocnicnej krvnej banky
4.1. Zakladnym materialnym vybavenim krvného skladu nemocnicnej krvnej banky su:
a) chladiace zariadenie na uskladnenie transfaznych liekov s obsahom erytrocytov,

b) tromboagitator na uskladnenie transfiiznych liekov s obsahom trombocytov, ak krvna
banka uchovava alebo distribuuje trombocyty,

¢) vhodné mraziace zariadenie na uskladnenie transfuaznych liekov podIa prilohy €. 7,
d) zariadenie na transport transfiiznych liekov,

e) informacny systém umozZnujuci sledovanie teploty vsSetkych zariadeni sluziacich na
uskladnovanie transfuznych liekov s alarmom a s moznosfou grafického znazornenia
a vytlacenia teplotnych kriviek v réznych ¢asovych intervaloch,

f) zariadenie na rozmrazenie zmrazenej plazmy s kontrolovanou teplotou prostredia
najviac +37 °C a s alarmom, ak nemocnic¢na krvna banka uchovava a vydava zmrazenu
plazmu,

g) informaény systém sluziaci na registraciu a sledovanie:
1. prijmu transfiiznych liekov,

2. vysledkov laboratornych vysSetreni, ato vySetrenia krvnych skupin, skriningu
protilatok a skusky kompatibility,

3. sekundarnej upravy transfiizneho lieku pred vydanim pre pacienta, ak krvna banka
tieto upravy zabezpecuje,

4. vydaja a distribucie transfuznych liekov pre konkrétneho pacienta, a to s ¢itackou
¢iarovych kédov,
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5. potvrdenia podania transfuzie,
6. neziaducich transfaznych reakcii.

4.2. Zakladnym materialnym vybavenim imunohematologického laboratéria nemocnicnej krvnej
banky su:

a) poloautomaticky analyzator alebo automaticky analyzator pripojitelny na informacny
systém alebo iné pristrojové vybavenie pre manualne metodiky na vySetrenie najmenej
krvnej skupiny, protilatok proti erytrocytom u pacientov, overenie krvnej skupiny
transfuzneho lieku s obsahom erytrocytov, skusky kompatibility,

b) zariadenie na stlpcovii aglutinaciu, ak krvna banka pouZiva metédu stipcovej
aglutinacie, a to inkubator, centrifiiga, pipety?) a stojany,

c) laboratorna odstredivka,

d) germicidny ziaric,

e) laboratérny termostat,

f) citacka ¢iarovych kodov,

g) informaény systém podla bodu 4.1. pism. g) druhého bodu,
h) laboratérny nabytok,

i) laboratorne stolicky.

3) § 11 zakona €. 157/2018 Z. z.
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Priloha ¢. 3
k vyhlaske ¢. 158/2015 Z. z.

POZIADAVKY NA INFORMACIE
CAST A
Informacie poskytované darcovi

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

1.

10.

11.

12.

13.

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 autolégnych odberoch vysvetlenie vyznamu rozhovoru s darcom
avyznamu vySetrenia darcu. Vo vysvetleni sa uvedi doévody vysetrenia darcu, dovody
zistovania anamnézy darcu a udajov o jeho predchadzajucom lieceni.

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

Pri autolognych odberoch vysvetlenie kritérii pre docasné a trvalé vylucenie darcu a dovody,
pre ktoré by sa odber nemal uskutoé¢nit, ak by mohlo vzniknut zdravotné rizika pre osobu,
ktora je sucasne darcom aj prijemcom.

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

Vysvetlenie dévodov, 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 autoléognom odbere upozornenie, ze mnozstvo odobratej krvi
a zlozky z krvi nemusi postacovat na zamyslanu transfaziu.

Poucenie darcu o moznosti odstupenia alebo samovylucenia darcu 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 skuisok, ak tieto preukazu akukolvek anomaliu vyznamnu pre zdravie
darcu.

Informacie o tom, preco sa nepouzita autologna krv a zlozka z krvi vyradi a nepouzije 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 st1 dévodom na vylii¢enie darcu a zneskodnenie odobratej krvi a zlozky z krvi.

Poucenie darcu o moznosti poZzadovat odpoved na akukolvek otazku suvisiacu s odberom krvi
a zlozky z krvi.

CAST B

Informacie, ktoré transfuziologické zariadenie ziskava od darcu pred kazdym odberom krvi

a zlozky z krvi

Pred kazdym odberom Kkrvi a zlozky z krvi sa vyplia dotaznik o darcovi, v ktorom sa uvedu tieto
informacie:
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1. Identifika¢né udaje o darcovi

Identifika¢né tidaje o darcovi v rozsahu preukazu poistenca.
2. Anamnéza darcu a udaje o jeho predchadzajucom lieceni

V dotazniku o darcovi sa uvedie jeho anamnéza a tdaje o predchadzajucom lieceni. Pri osobnom
rozhovore darcu s kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom sa zaznamenaju pripadné dalSie

skutocnosti, ktoré moézu byt dévodom na vyliucenie darcu, ak by odber predstavoval zdravotné
riziko pre neho a prijemcu.

3. Informovanie darcu o udajoch uvedenych v dotazniku darcu

Zdravotnicky pracovnik informuje darcu o tdajoch vo vyplnenom dotazniku o darcovi a poziada
ho o pripadne doplnenie chybajucich tidajov a poziada darcu, aby pred odberom
a) precital si poskytnuté informacéné materialy a poziadal o vysvetlenie, ak im neporozumel,

b) pozadoval odpovede na otazky suvisiace s odberom krvi a zlozky z krvi a dostal uspokojivé
odpovede na vsetky polozené otazky,

¢) vyjadril suhlas s odberom krvi a zlozky z krvi,

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

e) vyjadril suhlas, Ze vSetky informacie, ktoré poskytol zdravotnickemu pracovnikovi, si podla
jeho najlepsieho vedomia pravdive,

f) vyjadril suhlas, Ze si je vedomy trestno-pravnej zodpovednosti v pripade poskytnutia
nepravdivych alebo netplnych udajov o svojom zdravotnom stave,

g) vyjadril suhlas s tym, Ze bol informovany o moznosti samovyltucenia z odberu,

h) vyjadril suhlas s tym, Ze bude bezodkladne informovat transfiiziologické zariadenie, ak sa po
odbere u neho objavia priznaky infek¢ného ochorenia.
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Priloha ¢. 4
k vyhlaske ¢. 158/2015 Z. z.

KRITERIA PRIJATELNOSTI DARCU
1. KRITERIA PRIJATELNOSTI DARCU

1.1. Vek a telesna hmotnost darcu

Vek od 18 do 70 rokov
Prvodarca od 60 do |- so suhlasom lekara
65 rokov v transfuziologickom zariadeni, ak darca
daruje celu krv,
— darca nemoze darovat prvykrat zlozku
z krvi aferézou po dovrseni 60 rokov.
od 65 do 70 rokov |- so suhlasom lekara

transfuziologického zariadenia a so
stihlasom lekara so Specializaciou

v Specializacnom odbore vSeobecné
lekarstvo; takyto suhlas je platny jeden
rok

— plati len pre pravidelnych darcov celej
krvi, ktori opakovane darovali krv uz
pred 65. rokom

— darca nemo6ze darovat prvykrat cela
krv po doviseni 65 rokov.

Telesna hmotnost [najmenej 50 kg

1.2. Hladiny hemoglobinu v krvi darcu, ktory daruje krv alebo zlozky z krvi s obsahom buniek

Hemoglobin pre Zeny najmenej |pre muZov najmenej|Uplatnuje sa pri
125 g/1 135 g/1 alogénnych
odberoch.

1.83. Hladiny celkovych bielkovin a imunoglobulinov v krvi darcu plazmy aferézou
Celkové najmenej 60 g/1 Stanovenie celkovych bielkovin sa
bielkoviny avsak nie menej vykonava pred prvym odberom,

ako minimalna najmenej vSak raz rocne.
referen¢na hodnota
laboratéria
IgG najmenej 6 g/1 Stanovenie hladiny IgG sa vykonava
avsak nie menej pred prvym odberom, najmenej vsak raz
ako minimalna rocne.
referencna hodnota
laboratoria
Elektroferéza Pred prvym odberom plazmy za tcelom
bielkovin vylu¢enia paraproteinémie.

1.4. Hladiny trombocytov v krvi darcu trombocytov aferézou

Trombocyty Pocet trombocytov |Minimalny pozadovany pocet pre darcu
najmenej 150 x dvoch transfaznych jednotiek
109/1 trombocytov aferézou je 200 x 10¢/1.

1.5. Ostatné kritéria zdravotného stavu darcu
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Tlak krvi Systolicky tlak krvi od 100 mm Hg do 180 mm Hg
Diastolicky tlak krvi od 60 mm Hg do 100 mm Hg
Pulz Pravidelny 50 — 110/min.
Intervaly odberov Muzi Styrikrat rocne, interval najmenej dva mesiace
krvi Zeny trikrat ro¢ne, interval najmenej tri mesiace

1.6. Ak nie su splnené kritéria uvedené v bodoch 1.1. az 1.5. moze odber krvi a zlozky z krvi
schvalit prislusne kvalifikovany zdravotnicky pracovnik transfuziologického zariadenia;
kazdy takyto pripad podliecha ustanoveniam o systéme zabezpecovania kvality

a zdokumentuje sa.

1.7. Kritéria uvedené v bodoch 1.1. az 1.5. sa nevztahuji na autoléogne odbery.
2. KRITERIA VYLUCENIA DARCU

2.1. Kritéria trvalého vylucenia darcu z alogénneho odberu

Srdcovo-cievne ochorenia

Potencialny darca s anamnézou zavazného
srdcovo-cievneho ochorenia (napriklad

s koronarnou chorobou, anginou pectoris, tazkou
srdcovou arytmiou, arterialnou tromboézou,
opakovanymi ven6znymi tromboé6zami); to neplati,
ak st uplne vyliecené vrodené anomalie.

nervovej sustavy

Ochorenia centralnej

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

Krvacavé ochorenia

Potencialny darca s poruchou zrazanlivosti krvi.

Darovanie je mozné, ak darca je najmenej tri roky

vnitorné organy

Epilepsia bez antiepileptickej liecby a bez vyskytu zachvatov.
Systémové ochorenia, V akutnom §tadiu, v chronickom §tadiu a pocas
napriklad metabolické, recidiv.

imunologické, postihujice

Cukrovka

AKk je liecena inzulinom.

Infekéné ochorenia

Hepatitida typu B okrem prechodnej faloSnej
pozitivity testu HBsAg bezprostredne po ockovani.

Hepatitida typu C.

HIV-1/2.

HTLV I/11.

Babezioza.
Na plazmu uréenu vyhradne na frakcionaciu sa
vyradenie nevztahuje.

Kala Azar (visceralna leishmanioza).
Na plazmu ur¢enu vyhradne na frakcionaciu sa
vyradenie nevztahuje.

Chronicka Q-horuacka.

Ebola.

Trypanosomiaza cruzi (americka) (Chagasova
choroba)

Po prekonani ochorenia.

Darcovia narodeni v endemickej oblasti, darcovia,
ktori zili alebo sa zdrziavali v endemickej oblasti
viac ako Sest mesiacov, darcovia, ktori dostali

v endemickej oblasti transfaziu krvi a deti matiek,
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ktoré prekonali ochorenie alebo sa narodili

v endemickej oblasti, ak nie je mozné laboratorne
potvrdit, ze darca je zdravy a neprekonal
Chagasovu chorobu.

Na plazmu uréenu vyhradne na frakcionaciu sa
vyradenie nevztahuje.

* Malaria

1. osoba s anamnézou prekonanej malarie,

2. osoba, ktora zila v oblasti s vyskytom malarie
kontinualne najmenej Sest mesiacov kedykolvek
pocas svojho Zivota,

3. osoba s anamnézou nediagnostikovane;j
horuckovitej choroby pocas pobytu v endemickej
oblasti alebo do Siestich mesiacov od opustenia
endemickej oblasti, a to aj ak bol pobyt kratsi ako
Sest mesiacov.

Vyssie uvedené podmienky sa nevztahuji na
darcov, u ktorych bola potvrdena negativita
protilatok proti malarii validovanym
imunologickym testom, a to takto:

1. test sa vykona najskér tri roky po prekonani
malarie,

2. test sa vykona najskoér Styri mesiace po opusteni
malarickej oblasti po pobyte dlhSom ako Sest
mesiacov,

3. test sa vykona najskoér styri mesiace po opusteni
malarickej oblasti a zaroven po odzneni priznakov
horuckovitej choroby.

Na plazmu urc¢enu vyhradne na frakcionaciu sa
test na potvrdenie negativity protilatok nevyzaduje.

Tuberkul6za mimoplicna.

Listerioza.

Respiracné ochorenia Aktivne, chronické alebo opakovane relabujtce.

Okrem lokalizovaného tzv. ,in situ“, tplne
Zhubné ochorenia chirurgicky vylieéeného zhubného ochorenia bez
potreby dalsSej doplnujucej liecby.

Prenosna Spongioformna Osoba s pozitivnou rodinnou anamnézou
encefalopatia (PSE) ochorenia PSE alebo osoba, ktora ma
(napriklad transplantovany rohovkovy Step alebo Step dura
Creutzfeld-Jakobova mater, ktora bola liecena v minulosti liekmi

vyrobenymi z Iudskych hypofyz alebo ktora
absolvovala operaciu mozgu alebo miechy; to
neplati pre operacie, pri ktorych nedoslo

k otvoreniu dura mater. Nevztahuje sa na osoby
s pozitivhou rodinnou anamnézou ochorenia PSE,
ktoré boli testované a maju potvrdeny normalny
geneticky polymorfizmus PrPc.

choroba, variantna
Creutzfeld-Jakobova
choroba)

Prijemca xenotransplantatov |Prijemca zvieracich buniek, zvieracich tkaniv alebo
zvieracich organov okrem vstrebatelnych
biopreparatov pouzivanych v zubnom lekarstve

a priemyselne spracovanych preparatov na formu
lieciva.

Prijemca alotransplantatov |Prijemca cudzich Iudskych organov; to sa
nevztahuje na:

— prijemcu transfaznych liekov pouzivanych inak
ako na transfuziu - topické pouzitie,
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— prijemcu inych ako vlastnych buniek alebo
tkaniv.

Prijemca transfiazie krvi V Spojenom kralovstve Velkej Britanie a Severného
Irska a v mimoeuropskych krajinach s vyskytom
krvou prenosnych ochoreni Chagasova choroba,
malaria, vCJD.

Vnitrozilové (i.v.) alebo Akakolvek anamnéza nepredpisaného

vnitrosvalové (i.m.) uzivanie |[vnutrozilového alebo vnutrosvalového uzivania

drog drog vratane anabolickych steroidov alebo
hormonov.

Osoba, ktorej sexualne spravanie ju vystavuje
vysokému riziku ziskania zavaznych infekénych
ochoreni prenasanych krvou, a to vratane osob,
ktoré platia alebo ktorym je platené za sexualne
sluzby a oso6b s vysoko promiskuitnym sposobom
zivota.

Sexualne spravanie

2.2. Kritéria docasného vylucenia darcu z alogénneho odberu

2.2.1. Nakazy
Darca je docasne vyluceny z alogénneho odberu z déovodu nakazy na obdobie uvedené

v tabulke.

Borelioza Vyltucenie darcu najmenej na Sest mesiacov po uplnom
vylieceni.

Tularémia Vyltucenie darcu najmenej na Sest mesiacov po uplnom
vylieceni.

Bruceloza Vylucenie darcu najmenej na dva roky po tplnom
vylieceni.

Osteomyelitida Vyliicenie darcu najmenej na dva roky po uplnom
vylieceni.

Q horucka Vyluicenie darcu najmenej na dva roky po uplnom
vylieceni.

Syfilis Vylucenie darcu najmenej na jeden rok po tiplnom
vylieceni.

Toxoplazmoéza Vyltucenie darcu najmenej na Sest mesiacov po iplnom
vylieceni.

Kliestova encefalitida Vylucenie darcu najmenej na jeden rok po uplnom
vylieceni.

Tuberkuléza Vyliicenie darcu najmenej na dva roky po uplnom

vylieceni, ak ide o plucnu formu.

Reumaticka horiucka Vyltucenie darcu najmenej na dva roky po tiplnom
vylieceni, ak sa nezistili priznaky chronickej srdcovej

choroby.
Horucka vyssia ako 37 |Vylucenie darcu najmenej na dva tyzdne po vymiznuti
°C priznakov.
Chripka a bezné Vylucenie darcu najmenej na dva tyzdne po vylieceni;

infekcie dychacich ciest |v pripade antibiotickej liecby alebo virostatickej lieCby na
vratane koronavirusovej [dva tyZzdne po ukonceni liecby.

infekcie
Detské infekéné Vylucenie darcu najmenej po dobu dvojnasobku
ochorenia inkubac¢nej doby po kontakte s infikovanou osobou.

Vylucenie darcu najmenej na jeden mesiac po vylieceni.
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Opicie kiahne Vyliicenie darcu najmenej na dva mesiace po kontakte
s infikovanou osobou.
Vyliicenie darcu najmenej na jeden mesiac po vylieceni.

Infekéna mononukleéza |Vylucenie darcu najmenej na Sest mesiacov po tplnom

vylieceni.
Glomerulonefritida Vyliicenie darcu najmenej na 12 mesiacov po tiplnom
akuitna vylieCeni.
Sarkoidoza Vyltucenie darcu najmenej na pat rokov po iplnom

vylieceni (bez relapsov a bez liecby).

Hepatitida neznameho |Vylucenie darcu najmenej na 12 mesiacov po uplnom
povodu vylieceni pri negativnych vysledkoch predpisanych
povinnych testov na hepatitidu C a hepatitidu B a testu
anti-HBc podla casti A prilohy ¢. 5.

Hepatitida Aa E Vyliicenie darcu najmenej na Sest mesiacov po iplnom
vylieceni.

Kontakt s hepatitidou |Vylucenie darcu najmenej na Sest mesiacov po vylieceni
infikovanej osoby, ak ide o sexualneho partnera, blizkeho
¢lena rodiny alebo osobu, s ktorou darca Zije v jednej
domacnosti.

Vylucenie darcu najmenej na Sest mesiacov po
poslednom blizkom kontakte s infikovanou osobou, ak sa
prerusi kontakt este pred vyliecenim infikovanej osoby
alebo ak ide o chronicku hepatitidu.

Podmienkou akceptacie darcu su zaroven negativne
vysledky predpisanych povinnych testov na hepatitidu C
a hepatitidu B a testu anti-HBc podla casti A prilohy ¢. 5.

Infekcia Parvovirus B19 [Vylucenie darcu na jeden mesiac po vylieceni; pri
asymptomatickej forme na jeden mesiac po zisteni
pozitivity DNA PV B19.

2.2.2. Cestovatelska anamnéza

Darca je docasne vyluceny z alogénneho odberu z dovodu cestovatelskej anamnézy na
obdobie uvedené v tabulke.

Malaria — navstevnik endemickej Vylucenie darcu najmenej na Sest mesiacov
oblasti bez priznakov ochorenia* po opusteni oblasti s vyskytom malarie.

Vyliicenie je mozné skratit alebo ukoncit
u darcu, u ktorého bola potvrdena
negativita protilatok proti malarii
validovanym imunologickym testom zo
vzorky odobratej najskor Styri mesiace po
opusteni malarickej oblasti.

Na plazmu urcenu vyhradne na
frakcionaciu sa test na potvrdenie
negativity protilatok nevyzaduje.

HIV — navsteva krajiny s vyskytom Vylucenie darcu najmenej na Sest mesiacov
HIV infekcii najmenej u 1 % po opusteni krajiny.

populacie, na zaklade Statistickych

udajov Svetovej zdravotnickej Neplati pre darcu, ktory navstivil krajinu

organizacie a Spolocného programu |v ramci turistiky a zdrziaval sa prevazne
OSN pre HIV/AIDS. v turistickych rezortoch.
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Neplati pre darcu, ktory pocas navstevy
krajiny:

—nebol v izkom kontakte s pévodnym
obyvatelstvom,

—nemal pohlavny styk s novym partnerom,
— nepodstupil oSetrenie v zdravotnickom
zariadeni a

— nedostal transfaziu krvi.

Ebola Vyliicenie darcu najmenej na 28 dni
po opusteni endemickej oblasti.

ZIKA* Vyliicenie darcu najmenej na 28 dni

po opusteni endemickej oblasti; na plazmu
urcéenu vyluéne na frakcionaciu sa tato
podmienka nevztahuje.

Vyliicenie darcu najmenej na 120 dni po
uzdraveni v pripade ochorenia.

Dengue* Vylucenie darcu najmenej na 28 dni

po opusteni endemickej oblasti; na plazmu
urcéenu vyluéne na frakcionaciu sa tato
podmienka nevztahuje.

Vylucenie darcu najmenej na 120 dni po
uzdraveni v pripade ochorenia.

Chicungunya* Vyltucenie darcu najmenej na 28 dni

po opusteni endemickej oblasti; na plazmu
urcenu vylucne na frakcionaciu sa tato
podmienka nevztahuje.

Vyliicenie darcu najmenej na 120 dni po
uzdraveni v pripade ochorenia.

Zapadonilska horucka (West Nile Vylucenie darcu najmenej na 28 dni
Virus, WNV)* po opusteni oblasti s vyskytom prenosu
zapadonilskej horacky (WNV), ak sa
nevyskytli klinické priznaky.

Obdobie vylucenia sa na darcu nevztahuje,
ak je vysledok individualneho testu
nukleovych kyselin (RNA) negativny.

Na plazmu uréenu vyluéne na frakcionaciu
sa podmienka testu RNA WNV ani
podmienka vyltcenia darcu na obdobie 28
dni po opusteni oblasti nevztahuje.

Vylucenie darcu najmenej na 120 dni po
uzdraveni v pripade ochorenia.

V pripade potvrdeného prenosu
zapadonilskej horicky (WNV) na cloveka
na uzemi Slovenskej republiky sa
postupuje podla prilohy ¢. 9a.

SARS Vylucenie darcu najmenej na 28 dni
od navratu z oblasti vyskytu SARS.

2.2.3. Iné rizikové situacie
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Darca je do¢asne vyluceny z alogénneho odberu z dévodu existencie rizikovej situacie na

obdobie uvedené v tabulke.

— Endoskopické vySetrenie
pomocou ohybného nastroja
(flexibilného endoskopu),

— kontakt sliznice s krvou alebo
poranenie koze predmetom
kontaminovanym krvou inej osoby,
— tetovanie, piercing,

— akupunktuiira; to sa nevztahuje
na akupunktaru vykonanu

v zdravotnickom zariadeni
jednorazovymi ihlami,

— prijemca alogénnych
transfuznych pripravkov
pouzivanych inak ako na
transfaziu (topické pouzitie),

— prijemca liekov pripravenych

z Tudskej krvi alebo Iudskej plazmy
(napriklad albumin),

— prijemca alogénnych tkaniv

a buniek.

Vylucenie darcu na Sest mesiacov alebo na
Styri mesiace, ak DNA/RNA test na hepatitidu
B a hepatitidu C je negativny. Test sa vykona
najskor Styri mesiace po vystaveni sa riziku
nakazy.

Transfazia krvi

Vylucenie darcu najmenej na obdobie

— Siestich mesiacov od poslednej transfuzie
podanej v krajinach Eur6pskej unie

a Eurépskeho hospodarskeho priestoru,

— 12 mesiacov od poslednej transfuzie podane;j
mimo krajin Eurépskej tinie a Eurépskeho
hospodarskeho priestoru, ak nie je darca
trvalo vyluceny z darovania podla bodu 2.1.

Osoba, ktorej sexualny partner ma
pozitivne testy na HIV.

Vylucenie darcu najmenej na 12 mesiacov od
posledného pohlavného styku.

Osoba, ktorej sexualne spravanie
alebo profesionalna ¢innost ju
vystavuje riziku infekénych
chordb, ktoré mézu byt prenasané
krvou; zahfna tiez darcu
muzského pohlavia, ktory mal
sexualny styk s muzom, osobu

s viacerymi sexualnymi partnermi
alebo osobu striedajicu
sexualnych partnerov.

Vylucenie darcu pocas rizikového spravania sa
a najmenej na dalsich 12 mesiacov po
skonceni rizikového spravania sa.

Vylucenie darcu je mozné skratit na Sest
mesiacov, ak je krv testovana DNA/RNA
testami na HIV, hepatitidu B a hepatitidu C.

Sexualny styk s novym partnerom

Vylucenie darcu na Styri mesiace.

Pobyt vo vazbe, vo vykone trestu
odnatia slobody alebo v detenénom
ustave

Vylucenie darcu najmenej na 12 mesiacov po
skonceni pobytu.

Vyliucenie darcu je mozné skratif na Sest
mesiacov, ak je krv testovana DNA/RNA
testami na HIV, hepatitidu B a hepatitidu C.

Pichnutie kliestom

Vylucenie darcu najmenej na jeden mesiac po
vpichu a vymiznuti koznych symptéomov
vpichu.

2.2.4. Vakcinacie — preventivna vakcinacia

Darca je docasne vyluceny z alogénneho odberu z dévodu vakcinacie na obdobie uvedené
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v tabulke.

Vakciny obsahujuce oslabené virusy
alebo baktérie vratane vektorovych
vakcin:

- BCG,

— ZIta horucka,

—rubeola,

- osypky.

— mumps,

— poliomyelitida (sirup p. o. forma),
— koronavirusy,

— Ziva oslabena vakcina proti tyfusu
a cholere,

— ovcie kiahne.

Vylucenie darcu na jeden mesiac od
vakcinacie.

Vakcina proti pravym kiahniam alebo
opi¢im kiahnam

Vyliicenie darcu na osem tyzdnov od
vakcinacie.

Vakciny obsahujuce toxoidy:
— diftéria,
- tetanus.

Darca sa nevyluci, ak je zdravy.

Vakciny obsahujuce neaktivne baktérie,
usmrtené baktérie alebo riketsie:

— cholera,

- tyfus,

— tyfoidna horucka.

Darca sa nevyluci, ak je zdravy.

Vakciny obsahujuce neaktivne virusy,
usmrtené virusy alebo ich antigény:

— poliomyelitida (injekéna forma),

— chripka,

— kliestova encefalitida,

— besnota,

— koronavirusy.

Darca sa nevylici, ak je zdravy.

Vakciny obsahujuce ¢asti mRNA
virusov: koronavirusy

Vylucenie darcu na dva tyzdne od
vakcinacie.

Vakciny proti hepatitide A

Darca sa nevyluci, ak je zdravy a nedoslo
k vystaveniu sa riziku.

Vakciny proti hepatitide B

Vylucenie darcu na dva tyzdne (riziko
reaktivity HBsAg, ktory je sucasfou
vakciny).

2.2.5. Profylakticka vakcinacia alebo profylakticka pasivna imunizacia

Darca je docasne vyluceny z alogénneho odberu z dovodu profylaktickej vakcinacie alebo

profylaktickej pasivnej imunizacie na obdobie uvedené v tabulke.

Profylakticka pasivna imunizacia
alebo profylakticka vakcinacia po
vystaveni riziku infekcie:

— po pohryznuti zvieratom —
profylaxia besnoty (sérum alebo
vakcina proti besnote),

— po pohryznuti zvieratom alebo po
zraneni — profylaxia tetanu (sérum
alebo vakcina proti tetanu).

Vylucenie darcu na 12 mesiacov v pripade
profylaxie besnoty.

Vylucenie darcu na Sest mesiacov v pripade
profylaxie tetanu.

158/2015 Z. z.
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Pasivna imunizacia ludskym Vyliicenie darcu na Sest mesiacov.
derivatmi z plazmy — parenteralne
podanie imunoglobulinu, albuminu
a inych liekov vyrobenych z ludskej
plazmy vratane podania anti-D
protilatky.

2.2.6. Ostatné

Darca je docasne vyluceny z alogénneho odberu z ostatnych doévodov na obdobie
uvedené v tabulke.

Tehotenstvo Docasné vylucenie darkyne na Sest mesiacov po porode alebo
a laktacia po skonceni tehotenstva a na Sest mesiacov po ukonceni
laktacie. Docasné vyliiCenie neplati, ak terapeuticky prinos
transfazneho lieku pre prijemcu prevysuje riziko odberu krvi
alebo jej zlozky u takejto darkyne.

Alergia Docasne vylucenie darcu

a anafylaxia — v obdobi priznakov ochorenia,

- v pripade anafylaktickej reakcie 12 mesiacov po iiplnom
vylieceni alebo po odzneni priznakov.

Trvalé vylucenie darcu v pripade opakovane zistenych
zvySenych hladin IgE po alergickej reakcii u prijemcu
transfazneho lieku.

Maly chirurgicky |Docasné vylucenie darcu na jeden tyzden po zahojeni a vybrati
zakrok stehov, ak bol vykonany povrchovy zakrok napriklad na kozi

v lokalnej anestéze.

Docasné vylucenie darcu na jeden mesiac po zahojeni a vybrati
stehov alebo po potvrdeni zahojenia Specialistom, ak bol
vykonany maly zakrok v ramci jednodnovej chirurgie bez
infekénych komplikacii a pri zakroku nebol pouzity fibroskop
(flexibilny endoskop).

Ak je indikované histologické vySetrenie, darca je vyluceny

z darovania do vysledku vySetrenia.

Maly esteticky Docasné vylucenie darcu na jeden tyzden az jeden mesiac
zakrok v zavislosti od rozsahu zakroku a podanej latky, ak esteticky
zakrok bol vykonany v Specializovanom zdravotnickom
zariadeni bez komplikacii a nebolo pouzité ludské sérum alebo
krvné bunky alogénneho povodu.

Iny chirurgicky DIzku vylucenia darcu uréi lekar s prihliadnutim na zakladné
zakrok ochorenie, rozsah chirurgického zakroku a potrebu
substituénej hemoterapie pocas zakroku a po zakroku. Dizka
vyliicenia darcu nemoéze byt kratsia ako

- Sest mesiacov, alebo

— Styri mesiace, ak je krv testovana DNA/RNA testami na HIV,
hepatitidu B a hepatitidu C a darcovi nebola podana

hemoterapia.
Zubnolekarske Ak predmetom oSetrenia bolo vytrhnutie zuba bez komplikacii,
oSetrenie darca sa vyluci najmenej na jeden tyzden.

Pri beznom oSetreni zubnym lekarom alebo dentalnym
hygienikom sa darca vylaci do nasledujiiceho dna po osetreni.

Uzivanie liekov Darca sa vyluci v zavislosti od vlastnosti predpisaného lieku,
mechanizmu jeho ucinku a od lieceného ochorenia.

2.3. Kritéria vylucenia darcu v osobitnej epidemiologickej situacii

Osobitna epidemiologicka Vyliucenie darcu sa uskutoéni podla




Strana 28 Zbierka zakonov Slovenskej republiky 158/2015 Z. z.

situacia (napriklad ohnisko epidemiologickej situacie.
choroby)

2.4. Kritéria vylucenia darcu z autolégneho odberu

Zavazna srdcova choroba Vylucenie darcu sa uskuto¢ni v zavislosti od
jeho klinického stavu.

Osoba s reaktivnym vysledkom: |Odporuca sa nezaradovat pacientov

1. HBsAg, s reaktivnym virologickym markerom na

2. anti - HCV autologny odber. Vo vynimoc¢nych

3. anti - HIV 1,2 Ag p24 odovodnenych pripadoch odber schvaluje lekar;
4. anti — Treponema pallidum v tomto pripade lekar zretelne oznaci reaktivitu

alebo pozitivitu testu.

Aktivna bakterialna infekcia

*Ak sa pri selekcii darcu uplatniuju rézne kritéria na vyradenie darcu krvi a zlozky z krvi urcenej na terapiu
a darcu plazmy urcenej na frakcionaciu, transfuziologické zariadenie ma zavedeny validovany systém, ktory je
stucastou informaéného systému, ktory zabrani odberu krvi a zlozky z krvi uréenych na terapiu od darcu,

ktory je vhodny len na darovanie plazmy na frakcionaciu a nie je vhodny na darovanie krvi a zlozky z krvi
urcenych na terapiu.
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Priloha ¢. 5
k vyhlaske ¢. 158/2015 Z. z.

SKUSKY VYKONAVANE U DARCU PRI ODBERE KRVI A ZLOZKY Z KRVI

CAST A

SKUSKY VYKONAVANE PRI ODBERE KRVI A ZLOZKY Z KRVI

Typ skusky

Frekvencia testovania

Poznamka

1. Imunohematologické skusky

ABO antigény

Pri kazdom odbere.

Nevyzaduje sa pri plazme
urcenej na frakcionaciu, ak
mal darca krvnu skupinu
dvakrat vysetrenu.

Aglutininy anti-A a anti-B

Pri prvych dvoch odberoch.

Antigén Rh D (RH1)

Pri kazdom odbere.

Nevyzaduje sa pri plazme
urcenej na frakcionaciu, ak
mal darca RhD dvakrat
vysSetreneé.

Rh fenotyp CcEe (RH 2, 3, 4, 5)

Pri prvych dvoch odberoch.

Nevyzaduje sa pri autolognom
darcovi.

Antigén K (KEL 1)

Pri prvych dvoch odberoch.

Nevyzaduje sa pri autolognom
darcovi.

Skrining nepravidelnych
antierytrocytovych protilatok

Pri prvom odbere a po
vystaveni riziku imunizacie.

Nevyzaduje sa pri autolognom
darcovi.

2. Skusky na infekéné ochorenia

Hepatitida C

Anti-HCV

Pri kazdom odbere.

HIV, AIDS

Anti-HIV 1,2,0 a Ag p24

Pri kazdom odbere.

Hepatitida B

HBsAg

Pri kazdom odbere.

Anti-HBc

Pri kazdom odbere, ak
transfuziologické zariadenie
nevysetruje DNA HBV
individualnym testom. Ak sa
testuje DNA HBV
individualnym testom pri
kazdom odbere, anti-HBc sa
testuje, len ak je potrebné
potvrdit alebo vylugcit
prekonanu hepatitidu B

u darcu (napriklad po
hepatitide neznameho pévodu

Nevyzaduje sa pri autolégnom
darcovi.

Nevyzaduje sa pri plazme
urcenej na frakcionaciu.
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alebo po uzkom kontakte
s hepatitidou B).

Syfilis

Anti-Treponema pallidum total

Pri kazdom odbere.

Alaninaminotransferaza

ALT

Pri kazdom odbere, ak

Nevyzaduje sa pri autolognom
transfuziologické zariadenie darcovi.
nevysetruje DNA HBV a RNA
HCV. Ak sa testuje DNA HBV
a RNA HCV pri kazdom odbere;

ALT sa netestuje.

Nevyzaduje sa pri plazme na
frakcionaciu

CAST B
VYKONAVANIE SKUSOK PODI’A ROZSAHU V CASTI A

Vzorka krvi na vykonanie skusSok sa odoberie poc¢as odberu krvi z kontajnera, ktory je sucastou

odberovej stipravy na jedno pouzitie pouzivanej pri odberoch celej krvi alebo zlozky z krvi.

Skusky sa vykonavaju na plnoautomatizovanych analyzatoroch z prvotnej skiimavky odobratej

od darcu pri odbere krvi alebo zlozky z krvi, priCom analyzator identifikuje vzorku na zaklade kodu
odberového cisla na skumavke a prenasa vysledok priamo do informac¢ného systému. Pouzité
reagencie su podla informacii vyrobcu vhodné na testovanie darcov krvi.

1. VySetrenie ABO a Rh D skupin

a) Pri prvom odbere krvi alebo zlozky z krvi od nového darcu sa vySetria antigény A, B a Rh D
dvakrat z dvoch nezavisle ziskanych vzoriek krvi s rovnakym vysledkom.

Z prvej vzorky krvi ziskanej pred odberom krvi sa vysetria iba antigény A, B a Rh D. Zo
vzorky krvi ziskanej z kontajnera pocas odberu krvi sa vySetria antigény a aglutininy ABO,
antigén Rh D, Rh fenotyp a KEL1.

b) Pri druhom odbere krvi alebo zlozky z krvi od toho istého darcu sa zo vzorky krvi ziskanej
z kontajnera poc¢as odberu krvi vySetria antigény a aglutininy ABO, antigén Rh D, Rh fenotyp
a KELI.

c) Pri dalsich odberoch krvi alebo zlozky z krvi od toho istého darcu sa vyzaduje iba potvrdenie
krvnej skupiny ABO a Rh D vysSetrenim antigénov A, B a D.

d) Transfuziologické zariadenie vyda darcovi kompletny vysledok krvnej skupiny najskér po
dvoch vysetreniach z dvoch nezavislych navstev transfuziologického zariadenia.

e) Ak sa testuju iné erytrocytové antigény ako ABO a Rh D, vyzaduje sa potvrdenie vysledku
z dvoch nezavislych navstev transfuziologického zariadenia.

2. Nepravidelné protilatky proti erytrocytom

a) Pri prvom odbere krvi alebo zlozky z krvi sa vykona skrining nepravidelnych protilatok proti
erytrocytom metédou nepriameho antiglobulinového testu.

b) Vysetrenie sa opakuje, ak darca bol po predchadzajucom odbere krvi alebo zlozky z krvi
vystaveny riziku imunizacie antigénmi erytrocytov, napriklad transfiziou krvi alebo
tehotenstvom nezavisle od toho, ¢i bolo ukonc¢ené poérodom alebo potratom.

c) Ak sa v sére alebo v plazme darcu zistia pozitivne antierytrocytové protilatky v skriningovom
teste, darca sa docasne vyradi z darovania krvi. Darca je dalej vySetrovany ako potencionalny
pacient - prijemca transfazie s cielom predist neziaducej transfiznej reakcii. Protilatku je
nutné dalSimi testami Specifikovat. Darca je pisomne informovany o antierytrocytovej
protilatke.

Vsetky diagnostické reagencie pouZivané na vysSetrenie ABO a RhD skupin, fenotypu
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a)

b)

c)

d)

€)

erytrocytov a nepravidelnych protilatok proti erytrocytom v transfiiznych liekoch maju CE
certifikat a su registrované Statnym ustavom pre kontrolu lie¢iv. Laboratoéria vykonavajuce
skusky maju zavedenu internu a externu kontrolu kvality.

. Skasky na infekcie prenosné krvou

Pri kazdom odbere krvi alebo zlozky z krvi sa vykonaju skusky na zistenie infekcie u darcu
podla tabulky v Casti A.

Skusky na zistenie infekcie sa robia z originalnej skumavky so vzorkou krvi odobratej pri
samotnom odbere krvi alebo zlozky z krvi do odberového vaku.

Ak ide o planovany Specialny odber, ktorého produkt je potrebné pouzit bezprostredne po
odbere (napriklad granulocyty), mozno takéto vySetrenie urobit v priebehu siedmich dni pred
odberom. V kazdom pripade sa odoberie vzorka na vysetrenie aj pri samotnom odbere
a vySetrenie sa uskutocni dodatocne. Skusky sa vykonavajui na plnoautomatizovanych
analyzatoroch, ktoré identifikuju vzorku na zaklade ¢éisla odberu.

Vsetky diagnostické reagencie pouzivané na vysSetrenie infekénych markerov v transfuznych
liekoch maju CE certifikat, su registrované Statnym tstavom pre kontrolu lie¢iv a sa urcéené
na testovanie darcov.

Laboratoria vykonavajuce skisky majua zavedenu internu a externut kontrolu kvality.

Pri vyhodnocovani vysledkov v laboratéoriu sa vzorky vykazujuce negativitu oznacia ako
inicialne nereaktivne (INR). Vzorky vykazujuce reaktivitu sa oznacia ako inicialne reaktivne
(IR) a vysetria sa opakovane vo dvojici. V pripade negativity oboch opakovanych vysetreni sa
vysledok povazuje za negativny a oznaci sa ako nereaktivny (NR). V pripade pozitivity jedného
alebo oboch opakovanych vySetreni sa vzorka oznaci ako opakovane reaktivha (RR).
Opakovane reaktivna vzorka sa odosle na konfirmacné vysetrenie do prislusného narodného
referencného centra.

3.1. Sérologické testy na zistenie infekcie u darcu

a) Sérologické testy na zistenie infekcie urc¢ené na skriningové vySetrenie krvi a zloziek z krvi
v transfuziologickom zariadeni su skusky na pritomnost

1. povrchového antigénu virusu hepatitidy B (HBsAg),

protilatok proti virusu hepatitidy C (anti-HCV),

protilatok proti virusom syndromu ziskanej imunodeficiencie (anti-HIV 1, 2, O),
antigénu p24 HIV,

protilatok proti Treponema pallidum,

o e Wb

protilatok proti ,core” antigénu virusu hepatitidy B (anti-HBc); tento test je mozné
vykonat aj v narodnom referencnom centre, ak sa vykonava ojedinele
v transfuziologickom zariadeni, ktoré ma zavedené individualne testovanie DNA HBV.

b) V pripade poziadavky na CMV negativny transfuzny liek, vySetrovanie anti-CMV protilatok
IgG + IgM zabezpeci transfuziologické zariadenie. VySetrenie anti-CMV protilatok je mozné
nahradit oSetrenim transfizneho lieku patogén redukénou metédou. CMV pozitivny darca
sa nevyradi z registra darcov.

3.2. Testovanie DNA a RNA virusov u darcov

a) Ak ma transfuziologické zariadenie zavedené testovanie DNA HBV, RNA HCV a RNA HIV,
skiiSky sa vykonavaju vySetrovanim individualnych vzoriek amplifikaénym testom.
Postacuje vySetrenie kvalitativnym testom. Predpisana 95 % detekcna citlivost testov
nukleovych kyselin (DNA/RNA) je rovna alebo mensSia ako 10 IU/ml pre RNA HCV, 50
IU/ml pre RNA HIV1, 15 IU/ml pre RNA HIV2, 5 IU/ml pre DNA HBV. DNA a RNA
testovanie virusov sa nevyzaduje pri autolégnom odbere krvi a zlozZiek z krvi.

b) Ak ma transfuziologické zariadenie zavedené testovanie na RNA WNV - virus zapadonilskej
horucky, skusky sa vykonavaju vySetrovanim individualnych vzoriek amplifikaénym
testom. Skusky sa vykonavaju pri kazdom odbere u darcu, ktory zije v zasiahnutej alebo
endemickej oblasti alebo ktory tuto oblast navstivil najmenej na jednu noc a v priebehu
poslednych 28 dni oblast opustil. Minimalna citlivost RNA WNV testu je 20 kopii na
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mililiter. Preventivne opatrenia prenosu virusu zapadonilskej horticky su uvedené v prilohe
€. 9a.

CAST C
STAROSTLIVOST O DARCOV
1. V pripade negativity vSetkych povinnych testov zostava darca v registri aktivnych darcov.

2. Darca, u ktorého sa zistila opakovana reaktivita niektorého z povinnych skriningovych
sérologickych testov alebo DNA/RNA testov, je vyradeny z registra aktivnhych darcov a jeho
reaktivna vzorka sa poSle na konfirmaciu do prislusného narodného referenéného centra. Ak
ma drzitel povolenia na pripravu transfiiznych liekov v plnom rozsahu zavedené testovanie
DNA/RNA, do narodného referencného centra sa na konfirmaciu odoSlu obe vzorky -
sérologicka skumavka aj DNA/RNA skumavka.

3. Ak je vysledok konfirmaéného testu pozitivny, postupuje sa takto:

a) darca sa pozve v ¢o najkratSom case na kontrolny odber vzorky, aby sa potvrdila jeho
identita a reaktivita testu z novej vzorky alebo sa odosle na potvrdenie infekcie na externé
klinické pracovisko,

b) darca sa odovzda do starostlivosti prislusného spadového odborného pracoviska,

c) darca sa zaeviduje v registri trvalo vyradenych darcov a vykona sa procedura spatného
vyhladavania predchadzajiicich potencionalne infekénych odberov od darcu a prijemcov
transfaznych liekov pripravenych z tychto odberov (dalej len ,look-back®),

d) ak sa pri kontrolnom odbere vzorky nepotvrdi pozitivita darcu a je riziko, Ze doslo k zamene
vzoriek darcov pri odbere krvi alebo zlozky z krvi, situacia sa riesi ako zavazna neziadica
udalost.

4. Ak je vysledok konfirmaéného testu nejasny alebo neurcity, darca sa pozve na kontrolny odber.
Pri kontrolnom odbere sa respektuju odportucania narodného referenéného centra, najma ak
ide o opakovaného darcu.

5. Darca s opakovanou reaktivitou sérologického testu sa v pripade negativity sérologického
konfirmaéného testu a zaroven negativity individualneho DNA/RNA testu vyradi z registra
aktivnych darcov. V takomto pripade sa darcovi vysvetli, Ze iSlo o nespecificku pozitivnu
reakciu. V zaujme opatovného zaradenia takého darcu do registra aktivnych darcov sa
postupuje takto:

5.1. Darca sa pozve najskor o tri mesiace do prislusného transfuziologického zariadenia za
ucelom vykonania kontrolného vysetrenia prislusného infekéného markera sérologickym
a individualnym testom DNA/RNA.

a) Ak je vysledok sérologického skriningového testu a testu DNA/RNA negativny, darca
mozZe byt znovu zaradeny do registra aktivnych darcov.

b) Ak je vysledok sérologického skriningového testu reaktivny, vysledok DNA/RNA testu
negativny a vysledok sérologického konfirmaéného testu negativny, darca ostava
v registri docasne vylucenych darcov este pocas jedného roka.

¢) Ak je vysledok skriningového testu a vysledok konfirmacéného testu pozitivny, darca sa
eviduje v registri trvalo vylicenych darcov a odovzda sa do starostlivosti prislusného
spadového odborného pracoviska a vykona sa look-back.

d) Ak je vysledok konfirmacéného testu neuréity, postupuje sa podla stvrtého bodu.

5.2. Darca sa po uplynuti jedného roka od posledného vySetrenia podla bodu 5.1. pism. b)
pozve mna kontrolné vySetrenie prislusného infekéného markera sérologickym
a individualnym testom DNA/RNA.

a) Ak je vysledok sérologického skriningového testu a testu DNA/RNA negativny, darca sa
opatovne zaradi do registra aktivnych darcov.

b) Ak je vysledok sérologického skriningového testu opakovane reaktivny nezavisle od
vysledku testu DNA/RNA, darca sa eviduje v registri trvalo vyluc¢enych darcov a odovzda
sa do starostlivosti prislusného spadového odborného pracoviska.

6. V pripade negativity sérologického skriningového testu, opakovanej reaktivity skriningového
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DNA/RNA testu a podozrenia na sé€rologické diagnostické okno sa obe vzorky odoslu na
konfirmaciu a postupuje sa podla odporucenia prislusného narodného referenéného centra.

7. V pripade pozitivity skriningového testu a konfirma¢ného testu na syfilis, darca moéze byt
zaradeny do registra vylucenych darcov len docasne. Trvalé vylucenie darcu je mozné neskor
prehodnotit a darcu znovu zaradit do registra aktivinych darcov podla priloh ¢. 3 a 5.

8. Darca je vhodnou formou informovany o vysledkoch vySetreni a pri¢ine vyradenia z registra
aktivnych darcov.

9. V pripade konfirmovanej pozitivity testov na HIV, hepatitidu B, hepatitidu C alebo syfilis sa
odosle hlasenie na prislusny regionalny urad verejného zdravotnictva.
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Priloha €. 5a
k vyhlaske ¢. 158/2015 Z. z.

ZAKLADNE POZIADAVKY NA SKUSKY PODI’A DRUHU ODBERU KRVI A ZLOZKY Z KRVI

Druh odberu krvi
a zlozky z krvi

Celkovy objem
odobratej krvi
a zlozky z krvi
Casovy interval
medzi dvoma
odbermi

Riziko a preventivne
opatrenia

Predpisané

laboratorne

vySetrenia
pred odberom

jednotiek (dalej len
~TU") erytrocytov
jednou aferetickou
procedurou

(aferézou aj
darovanim celej krvi
spolu) je tri TU u zien
a Styri TU u muzov.

Interval medzi
dvomi odbermi:

— medzi odberom celej
krvi

a erytrocytaferézou
(dve TU) — tri
mesiace.

— medzi
eyrtrocytaferézou (dve
TU) a odberom celej
krvi alebo dalSou

Celkovy objem krvi u darcu
musi byt odhadnuty na pat
litrov a viac (zodpoveda
tomu darca muz s vyskou
170 cm a vahou 80 kg alebo
182 cm a 70 kg)

Preventivne peroralne
podanie kalcia.

Cela krv 450 ml + 45 ml Hematom v mieste punkcie: |Krvny obraz.
Objem odobratej celej 12,5 %. Pri mobilnom odbere
krvi nesmie prekrocit |Vaso-vagalna reakcia: 2,5 %.|hemoglobin.

13 % celkového Iritacia koze — alergicka Ak sa pri odbere
objemu krvi na jeden |reakcia: 0,5 %. celej krvi vySetruje
odber. Hematém pocas darovania: |opakovane len

0,3 %. hemoglobin, krvny
Interval medzi Vaso-vagalna reakcia so obraz vySetrit
dvomi odbermi: synkopou: 0,2 %. najmenej jedenkrat
- muzi styrikrat Hematém po odbere: 0,1 %. |ro¢ne.
rocne, interval Minimalna hladina
najmenej dva Velmi ojedinelé: Hb je 125 g/1 u zien
mesiace, artério-venozna fistula, a 135 g/1 u muzov.
- zeny trikrat ro¢ne, |infarkt myokardu, nahla
interval najmenej tri |cievna mozgova prihoda,
mesiace. infekcia v mieste punkcie,

arterialna

pseudoaneurysma,

tromboflebitida.

Nedarovat krv nalacno.

Posledny prijem tekutin

menej ako Styri hodiny pred

odberom v objeme najmenej

500 ml.

Erytrocytaferéza Celkovy pocet Ako je uvedené pri darovani |Krvny obraz.
odobratych TU celej krvi; hypokalcémia. Minimalna hladina

Odber 2 transfuznych |erytrocytov za rok hemoglobinu je

140 g/1 vo venoznej
krvi.
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erytrocytaferézou (dve
TU) - Sest mesiacov.

Plazmaferéza Najviac 850 ml Ako je uvedené pri darovani |Krvny obraz
plazmy na jeden celej krvi; hypokalcémia, najmenej raz rocne.
odber vratane hypoalbuminémia
antikolagulantu. a hypogamaglobulinémia Minimalna hladina

Hb je 120 g/1 u Zien
Nie viac ako 15 litrov |Celkovy objem odobraného [a 130 g/1 u muzZov.
plazmy za rok. produktu bez
antikoagulantu nesmie Kontrola hladiny

Interval medzi presiahnut 16 % celkového |bielkovin a IgG pri
dvomi odbermi: vypocitaného objemu krvi prvej plazmaferéze
— medzi dvoma darcu. Ak k tejto situacii a nasledne najmene;j
plazmaferézami — dva |dojde, je nutné kompenzovat (raz rocne.

tyzdne, odobraty objem plazmy
— medzi nahradnym roztokom NaCl |Elektroforéza
plazmaferézou 0,9 %. bielkovin pri prvej
a odberom celej krvi plazmaferéze za
alebo Ak z technickych dévodov  |acelom vylucenia
erytrocytaferézou — nie je mozné vratit darcovi |paraproteinémie.
dva tyzdne, krv alebo erytrocyty, ktoré

— medzi sa nachadzaju v odberovom |Normalna hladina
plazmaferézou a sete, odber je potrebné bielkovin a zaroven

trombocytaferézou povazovat za odber celej nie menej ako 60

- dva tyzdne, krvi. g/l

— medzi odberom celej

krvi alebo Preventivne peroralne Normalne hladiny
erytrocytaferézou podanie kalcia. IgG a zaroven nie

a plazmaferézou - menej ako 6 g/1.
jeden mesiac.

Trombocytaferéza Celkovy odobraty Ako je uvedené pri darovani |Krvny obraz. Pocet

objem pocas jednej
procedury — nie viac
ako 600 ml na jednu
proceduru.

Nie viac ako 12
odberov za rok.

Interval medzi
dvomi odbermi:

— minimalny interval
medzi dvoma
trombocytaferézami

— dva tyzdne,

— v mimoriadnych
situaciach (napriklad
potreba HLA alebo
HPA kompatibilnych
trombocytov), je
mozné odobrat
trombocyty

v intervale 48 hodin,
— odber celej krvi
alebo erytrocytaferéza
po trombocytaferéze —
dva tyzdne,

— trombocytaferéza po

celej krvi a hypokalcémia

Celkovy objem odobraného
produktu bez
antikoagulantu nesmie
presiahnut 16 % celkového
vypocitaného objemu krvi
darcu. Ak k tejto situacii
déjde, je nutné kompenzovat
odobraty objem produktu
nahradnym roztokom NaCl
0,9 %.

Pat dni pred
trombocytaferézou darca
nesmie uzit liek s obsahom
kyseliny acetylosalicylovej
ani iny liek

s antiagregacnym ucinkom
na trombocyty.

Preventivne peroralne
podanie kalcia.

trombocytov pred
odberom jedna TU
minimalne 150 x
10°/1, pred odberom
dve TU minimalne
200 x 109/1.

Minimalna hladina
Hb je 125 g/1 u zien
a 135 g/1 u muzov.

Maximalny pocet
trombocytov je 500 x
10°/1.
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odbere celej krvi
alebo erytrocytaferéze
— jeden mesiac,

— trombocytaferéza po
plazmaferéze — dva
tyzdne.

Kombinované aferézy

Odber viacerych zloziek
krvi jednym
aferetickym odberom:
- 1TU plazmy + 1 TU
Erytrocyty

-1 TU plazmy+ 1 TU
Trombocyty

-1 TU plazmy + 2 TU
Trombocyty

— 1 TU Erytrocyty +1
TU Trombocyty,
pricom 1 TU plazmy
zodpoveda objemu 200
— 300 ml.

Celkovy odobraty
objem pocas jedne;j
procedury menej ako
660 ml.

Interval medzi
dvomi odbermi:

— ak je sucastou
aferetického odberu
aj odber erytrocytov,
dalsi odber
erytrocytov je mozny
najskor o tri mesiace,
— medzi dvoma
kombinovanymi
aferézami — jeden
mesiac.

Ako je uvedené pri odbere
celej krvi.
Hypokalcémia.

Celkovy objem vsetkych
odobratych produktov bez
antikoagulantu nesmie
presiahnut 16 % celkového
vypocitaného objemu krvi
darcu. Ak k tejto situacii
dodjde, je nutné kompenzovat
odobraty objem nahradnym
roztokom NaCl 0,9 %.

Preventivne peroralne
podanie kalcia.

Krvny obraz. Ako pri
odbere jednotlivych
zloziek krvi
uvedenych vyssie.

Granulocytaferéza
Odber periférnych
kmenovych buniek
aferézou

Odber
mononuklearnych
buniek aferézou

Specialne odbery pre
vopred urcenych
prijemcov vyzadujuce
Specialnu pripravu

a vySetrenia u darcu
v zavislosti od typu
odberu. Pripravu

a odber riadi lekar so
Specializaciou

v hematologii

a transfaziologii.

Ako je uvedené pri odbere
celej krvi a hypokalcémia.

Laboratorne
vysetrenia a ich
Specifikacie urci
zodpovedny lekar
hematolog —
transfuziolog

v zavislosti od typu
odberu a prijemcu
transfazneho lieku.
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Priloha ¢. 6
k vyhlaske ¢. 158/2015 Z. z.

1. POZIADAVKY NA KVALITU A BEZPECNOST TRANSFUZNYCH LIEKOV

1. TRANSFUZNE LIEKY

1. Krv Transfazny liek uvedeny v bode 1.1. je urceny na dalSie spracovanie
v transfuziologickom zariadeni a oznacuje sa Stitkom s uvedenim ¢isla
odberu krvi; nie je vhodny na transfiziu krvi.

Transfazny liek uvedeny v bodoch 1.2. a 1.3. je vhodny na autolégne
pouzitie; nie je vhodny na pouzitie na alogénnu transfuziu krvi okrem
operacii s pouzitim mimotelového obehu alebo v urgentnej medicine
a pripravuje sa na zaklade objednavky dohodnutej v dostato¢nom
casovom predstihu.

1.1. Cela krv Krv z jedného odberu odobrata do konzerva¢ného roztoku obsahujiica
vsetky zlozky z krvi.

1.2. Cela krv bez Krv z jedného odberu odobrata do konzervacného roztoku po odstraneni

leukocytov leukocytov a trombocytov filtraciou po odbere a pred uskladnenim.

1.3. Cela krv bez Krv z jedného odberu odobrata do konzervacného roztoku po odstraneni

leukocytov leukocytov filtraciou po odbere a pred uskladnenim.

s obsahom

trombocytov

2. Transfazny liek Transfiizny liek uvedeny v bodoch 2.1. az 2.4. sa moze dalej spracuvat

s obsahom v transfuziologickom zariadeni a oznacuje sa Stitkom.

erytrocytov Transfazny liek uvedeny v bode 2.1. nie je vhodny na skladovanie.

2.1. Erytrocyty bez Erytrocyty z jedného odberu krvi po odstraneni zna¢nej ¢asti plazmy
leukocytov a leukocytov; uréeného na transftiziu na objednavku mozno pripravit
z transfuzneho lieku uvedeného v bode 2.3. alebo v bode 2.4.
odstranenim pridavného roztoku pred distribuciou.

2.2. Erytrocyty Erytrocyty z jedného odberu krvi po odstraneni znacnej casti plazmy
ochudobnené a leukocyto-trombocytovej vrstvy v pridavnom roztoku.

o leukocyty

v pridavnom roztoku

2.3. Erytrocyty bez Erytrocyty z jedného odberu krvi po odstraneni znacnej casti plazmy

leukocytov a leukocytov v pridavnom roztoku.

v pridavnom roztoku

2.4. Erytrocyty Erytrocyty ziskané pri odbere erytrocytov aferézou, z ktorych su
z aferézy bez odstranené leukocyty v procese aferézy.

leukocytov

2.5. Rekonstituovana |Krv pripravena zmiesanim transfazneho lieku uvedeného v bode 2.3.

cela krv bez leukocytov|alebo v bode 2.4. po odstraneni pridavného roztoku a transfizneho lieku
s obsahom plazmy uvedeného v bodoch 5.3. az 5.6.; je vhodna na pouzitie
v neonatologii.

2.6. Erytrocyty Erytrocyty pripravené z transfiizneho lieku uvedenom v bode 2.3. alebo
preprané bez v bode 2.4. trojnasobnym prepranim vo fyziologickom roztoku.
leukocytov
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2.7. Erytrocyty Erytrocyty pripravené ihned po odbere alebo spracovanim iného
kryokonzervované transfiizneho lieku s obsahom erytrocytov alebo z celej krvi a zmrazené do

siedmich dni po odbere za pouzitia kryoprotektivnej latky vhodnej pre
erytrocyty.

Pred pouzitim sa musia rozmrazit, preprat a resuspendovat v pridavnom
roztoku uréenom pre erytrocyty — rekonstituované rozmrazené
trombocyty.

3. Transfizny liek
s obsahom
trombocytov

Transfuzny liek uvedeny v bodoch 3.1. az 3.4. sa mé6ze dalej spracuvat
v transfuziologickych zariadeniach a oznacuje sa Stitkom.

3.1. Zmes trombocytov
bez leukocytov
v pridavnom roztoku

Zahustena suspenzia trombocytov ziskana spracovanim jednotkovych
mnozstiev krvi, z ktorej st1 v priebehu pripravy odstranené leukocyty
a vacsia cast plazmy je nahradena pridavnym roztokom urcenym pre
trombocyty.

3.2. Zmes trombocytov
bez leukocytov

v pridavnom roztoku
patogénne
inaktivovana

Zmes trombocytov bez leukocytov v pridavnom roztoku osetrena metodou
patogénnej redukcie.

3.3.Trombocyty

z aferézy bez
leukocytov

v pridavnom roztoku

Koncentrovana suspenzia trombocytov ziskanych aferézou, z ktorej su
v priebehu pripravy odstranené leukocyty a vacsia ¢ast plazmy je
nahradena pridavnym roztokom urcenym pre trombocyty.

3.4.Trombocyty
z aferézy bez

Trombocyty z aferézy bez leukocytov v pridavnom roztoku oSetrené
metoédou patogénnej redukcie.

leukocytov

v pridavnom roztoku

patogénne

inaktivované

3.5. Trombocyty Trombocyty pripravené zo zmesi trombocytov alebo z trombocytov
kryokonzervované z aferézy a zmrazené do 24 hodin s pouzitim kryoprotektivnej latky
pripravené zo zmesi vhodnej pre trombocyty.

trombocytov, Pred pouzitim sa musia rozmrazit, ak je to potrebné preprat,
trombocyty a resuspendovat v plazme alebo v pridavnom roztoku uré¢enom pre
kryokonzervované trombocyty — rekonstituované rozmrazené trombocyty pripravené zo zmesi
z aferézy trombocytov, rekonstituované rozmrazené trombocyty z aferézy.

Rozmrazené trombocyty nevykazuju efekt virenia ,,swirling".

4. Transfizny liek
s obsahom
granulocytov

Transfuzny liek s obsahom granulocytov sa pripravuje na objednavku pre
vopred urceného pacienta, kratko pred podanim pacientovi. Oznacuje sa
Stitkom.

Doporucena minimalna denna terapeuticka davka:
— 3 x 108 na jeden kg vahy dietata,
—-1,56x 10%az 3 x 10® na jeden kg vahy dospelého pacienta.

Transfuzny liek obsahuje signifikantné mnozstvo erytrocytov, a preto je
potrebné vykonat test kompatibility so sérom prijemcu. Z dévodu
vyznamnej primesi lymfocytov sa pred podanim oziari. Je potrebné
zohladnit pripadnu HLA/HNA imunizaciu pacienta a v takom pripade
zabezpecit aj kompatibilitu v HLA/HNA systémoch.
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4.1. Granulocyty

Koncentrovana suspenzia granulocytov ziskanych aferézou.

z aferézy
4.2. Zmes Zahustena suspenzia granulocytov ziskana zmiesanim a spracovanim
granulocytov rozneho poctu (az do 12) leukocyto-trombocytovych vrstiev z jednotkovych

mnozstiev krvi.

Zmes granulocytov sa pripravi z leukocytotrombocytovych vrstiev
skladovanych pri teplote od +20 °C do +24°C bez agitacie najneskor do 18
hodin po darovani.

5. Transfiuzny liek
s obsahom plazmy

Transfizny liek uvedeny v bodoch 5.1., 5.3. a 5.5. sa mé6ze dalej
spracuvat v transfuziologickom zariadeni a oznacuje sa Stitkom.

Plazma sa ziska oddelenim od krvinkovej casti odobratej celej krvi alebo
plazmaferézou a nasledne sa Sokovo zmrazi. Je uréena na liecebné
pouzitie ako zmrazena Cerstva plazma, a to priamo na transfiiziu, na
dalSie spracovanie na kryoprecipitat, na pripravu zahustenych zmesi
trombocytov bez leukocytov, na opatovné suspendovanie pripravkov

z Cervenych Kkrviniek na vymennu alebo na perinatalnu transfaziu.

Zmrazena plazma sa moze pouzit na vyrobu liekov z plazmy; v takom
pripade sa oznacuje aj ako zmrazena cerstva plazma urcena na
frakcionaciu. Takto oznacena zlozka z krvi s obsahom plazmy sluzi ako
surovina na dalSie spracovanie — frakcionaciu a vyrobu transfuznych
liekov oznacenych ako derivaty plazmy, ktoré obsahuju samostatné
koncentrované zlozky z plazmy, napriklad albuminy, faktory zrazania
krvi, imunoglobuliny. Vyber darcov sa vykonava podla prilohy ¢. 4.
Plazma na frakcionaciu sa pred vyvezenim otestuje podla prilohy ¢. 5
tabuliek ¢. 1 a 2. Technické postupy pripravy sa moézu lisit podla zmluvy
so zariadenim, ktoré zabezpecuje frakcionaciu plazmy.

5.1. Zmrazena cerstva
plazma

Supernatantna plazma oddelena po odbere krvi, zmrazena a uskladnena.

5.2. Zmrazena cerstva
plazma patogénne
inaktivovana

Supernatantna plazma oddelena po odbere krvi, oSetrena metédou
patogénnej redukcie, zmrazena a uskladnena.

5.3. Zmrazena cerstva
plazma bez leukocytov

Supernatantna plazma oddelena po odbere krvi, z ktorej st odstranené
leukocyty v procese pripravy filtraciou, zmrazena a uskladnena.

5.4. Zmrazena Cerstva
plazma bez leukocytov
patogénne
inaktivovana

Supernatantna plazma oddelena po odbere krvi, z ktorej st odstranené
leukocyty, oSetrena metédou patogénnej redukcie, zmrazena
a uskladnena.

5.5. Zmrazena cCerstva
plazma z aferézy bez
leukocytov

Plazma ziskana pri odbere plazmy aferézou, z ktorej sii odstranené
leukocyty v procese aferézy, zmrazena a uskladnena.

5.6. Zmrazena Cerstva
plazma z aferézy bez
leukocytov patogénne
inaktivovana

Plazma ziskana pri odbere plazmy aferézou, z ktorej su odstranené
leukocyty v procese aferézy, oSetrena metoédou patogénnej redukcie,
zmrazena a uskladnena.

5.7. Kryoprecipitat

Zlozka z plazmy pripravena z vyssie uvedenych transfuznych liekov

s obsahom plazmy vyzrazanim proteinov pri znizenej teplote a naslednym
koncentrovanim a opatovnym suspendovanim vyzrazanych proteinov

v malom objeme plazmy.
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5.8. Zmrazena cerstva
plazma bez
kryoprecipitatu

Plazma pripravena zo zmrazenej cerstvej plazmy po odstraneni
kryoprecipitatu.

6. Transfizny liek
s obsahom
lymfocytov -
lymfocyty z aferézy

Koncentrovana suspenzia mononuklearnych buniek s obsahom
lymfocytov ziskanych aferézou. Je uréeny na dalSie spracovanie

a oznacuje sa Stitkom s uvedenim ¢Cisla odberu; autologne lymfocyty sa
oznacuju menom, priezviskom a rodnym ¢islom pacienta, ktorému boli
odobrané.

7. Transfazny liek

s obsahom
periférnych
kmenovych buniek -
periférne kmenové
bunky

Koncentrovana suspenzia mononuklearnych buniek so zvysenym
obsahom periférnych kmenovych krvotvornych buniek ziskanych
aferézou. Je urceny na dalSie spracovanie a oznacuje sa Stitkom

s uvedenim c¢isla odberu; autolégne kmenové bunky sa oznac¢uju menom,
priezviskom a rodnym ¢islom pacienta, ktorému boli odobrané.

8. Transfazny liek na
lokalne pouzitie —
sérové ocné kvapky

Sérové ocné kvapky pripravené validovanou metédou zo séra po
koagulacii odobratej celej krvi v priebehu 6 az 24 hodin pri izbovej teplote
vo vaku bez antikoalgula¢ného roztoku. Sérum sa oddeli centrifugaciou

a sterilne rozdeli do malych davkovacov pred Sokovym zmrazenim na
teplotu -25 °C v priebehu jednej hodiny. Na pripravu sa pouziva odberovy
systém vaku s integrovanymi davkova¢mi. Rozdelenie do davkovacov sa
moze vykonat aj po Sokovom zmrazeni metédou rychleho rozmrazenia

a zmrazenia. VyZaduje sa karantenizacia rovnaka ako pri transfaznych
liekoch s obsahom plazmy. Pri podavani sa dodrziava ABO kompatibilita
ako pri podavani plazmy. Odporuca sa vyber darcov muzského pohlavia
bez rizika anti erytrocytovych a anti HLA protilatok.

9. Transfizny liek
s obsahom novej
zlozky z krvi

Poziadavky na kvalitu a bezpec¢nost transfazneho lieku s obsahom nove;j
zlozKy z krvi st ustanovené Statnym ustavom pre kontrolu lieciv.

2. POZIADAVKY NA KVALITU A BEZPECNOST

2.1.
2.2.

Transfazne lieky maju vyhovovat poziadavkam na kvalitu a bezpecénost.

Pri odbere krvi a zlozky z krvi a pri priprave transfiiznych liekov sa vykonava bakteriologicka
kontrola procesov a kontrola sterility transfuznych liekov najmenej v 3 %

produkcie

pripravovanych transfaznych liekov.

2.3.

Transfuzne lieky dovezené zo Statov, ktoré nie su clenskymi Statmi Eurépskej tnie alebo

Statov, ktoré nie st1 zmluvnou stranou Dohody o Eurépskom hospodarskom priestore, vratane
krvi a zloziek z krvi, ktoré sa pouzivaju ako vstupné suroviny na vyrobu liekov z krvi alebo
z plazmy, maju vyhovovat poziadavkam na kvalitu a bezpecnost, ktoré si rovnocenné
s poziadavkami ustanovenymi v tejto vyhlaske.

2.4.

V zaujme bezpecnosti pacienta sa transfuizne lieky mo6zu dalej sekundarne upravovat tak, ze

do nazvu transfazneho lieku sa pridavaju oznacenia.

Tabulka ¢. 1
Sposob sekundarnej dpravy Oznacenie
Trojnasobné prepranie vo fyziologickom preprany
roztoku pred expedovanim
Oziarenie oziareny
Pridavné filtrovanie leukocytov; ak liek nebol |bez leukocytov
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2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

pripraveny primarne bez leukocytov

Osetrenie metodou patogénnej redukcie patogénne inaktivovany
virusov a baktérii

Pridanie nahradného pridavného roztoku v pridavnom roztoku — spolu
namiesto plazmy, ak nebol takto transfiizny |s oznacenim nazvu roztoku na Stitku
liek pripraveny primarne

Nahradenie pridavného roztoku plazmou v plazme
v transfaznom lieku s obsahom trombocytov

Kryokonzervacia kryokonzervovany

Rozmrazenie a prepranie kryokonzervovaného |rekonstituovany rozmrazeny
transfiizneho lieku pred distribtciou pre

pacienta

Na pediatrické uicely sa moze transfuizny liek pred podanim rozdelit na menSie objemy — malé
a pediatrické transfiizne jednotky; ak sa transfuzny liek rozdeli na viac mensSich jednotiek,
poradie kazdej jednotky sa uvedie v nazve transfiizneho lieku na Stitku.

Transfazny liek uréeny na pediatrické tucely sa moéze pred podanim sekundarne upravit
odstranenim casti pridavného roztoku, ¢im sa dosiahne vyssia koncentracia zloziek z krvi
v mensSom objeme transfiizneho lieku. Tato uprava transfiizneho lieku je vhodna pri nizkej
hmotnosti pacienta, napriklad pri novorodencoch alebo pri intrauterinnej transfazii.

V zaujme bezpecnosti pacienta sa transfizne lieky s obsahom plazmy vydavaju na terapiu po
prepusteni z karantény. Transfizny liek s obsahom plazmy

a) sa moze prepustit z karantény najskér po Styroch mesiacoch, ak bol darca testovany
povinnymi testami na infekcie vratane amplifikacnych testov na pritomnost DNA HBV, RNA
HCV, RNA HIV (priloha ¢.5) aak bol darca po uplynuti Styroch mesiacov od odberu
opakovane otestovany na infekcie predpisanymi povinnymi a amplifikaénymi testami na
pritomnost DNA HBV, RNA HCV, RNA HIV na infekcie s negativnym vysledkom.

b) nemusi byt v karanténe, ak sa
1. oSetri metédou patogénnej redukcie,

2. ma podat vo vitalnej indikacii, ak nie je dostupny indikovany transfazny liek s obsahom
plazmy, ktory je po prepusteni z karantény; takyto liek sa vydava s povolenim
zodpovedného lekara transfuziologického zariadenia a oSetrujiceho lekara pacienta,

¢) moze prepustit z karantény po Siestich mesiacoch, ak bol darca testovany na infekcie
prenosné krvou len sérologickymi testami (anti-HCV, anti-HIV, Ag p24, HBsAg, anti-HBc,
protilatky proti Treponema pallidum) bez amplifikaénych DNA/RNA testov a ak tieto
sérologické testy boli negativne aj po Siestich mesiacoch po odbere.

Na zachovanie bezpecénosti sa transfiizne lieky sekundarne neupravuju otvorenym spoésobom.
Otvoreny spdsob je mozné pouzit vynimocne pri rekonstiticii rozmrazenych transfiznych
liekov s obsahom buniek, ak rekonstiticia predstavuje doplnenie pridavného roztoku bez
potreby prepierania. Ak sa transfazny liek prepiera otvorenym spoésobom, ak nie je dostupna
moznost vykonat upravu transfazneho lieku uzatvorenym spésobom, uprava sa vykona vo
validovanom prostredi, ktoré minimalizuje riziko bakteridlnej kontaminacie. V takomto
pripade transfuzne lieky s obsahom erytrocytov sa pouziju do 24 hodin po ich spracovani;
transfuzne lieky s obsahom trombocytov sa pouziju do Siestich hodin po ich spracovani.

Tabulka ¢.2

Transfuzny liek Parameter Akceptovatelna hodnota parametra pri
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uchovavani transfazneho lieku podla
kritérii uvedenych v tejto prilohe

Krv Objem?) 450 ml * 45 ml (bez antikoagulacného
roztoku); pre pediatrické autologne odbery

krvi sa nema prekrocit 10,5 ml na jeden kg
telesnej hmotnosti darcu.

Hemoglobin?), ) Najmenej 45 g na jednotkové mnozstvo
krvi.
Hemolyza?) Menej ako 0,8 % hmoty erytrocytov na

konci ¢asu uchovavania.

Frekvencia kontroly [Najmenej Styri transfizne jednotky
mesacne.

Krv bez leukocytov  |Objems?) 450 ml * 45 ml (bez antikoagulacného
roztoku); pre pediatrické autologne odbery
krvi sa nema prekrocit 10,5 ml na jeden kg
telesnej hmotnosti darcu.

Hemoglobin?), < Najmenej 43 g na jednotkové mnozstvo
krvi.

Obsah leukocytov:) |Menej ako 1 x 10¢ na jednotkové mnozstvo
krvi.

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

Frekvencia kontroly |Najmenej Styri transfuzne jednotky

mesacne.
Erytrocyty bez Hemoglobin?), ) Najmenej 40 g na jednotkové mnozstvo
leukocytov krvi.
Hematokrits) 0,65 -0,75.
Obsah leukocytov?) |Menej ako 1 x 10¢ na jednotkové mnozstvo
krvi.
Hemolyza?) Menej ako 0,8 % hmoty erytrocytov na

konci ¢asu uchovavania.

Frekvencia kontroly |Najmenej Styri transfuzne jednotky

mesacne.
Erytrocyty Objems?) 200 — 350 ml.
ochudobnené Hemoglobing), <) Najmenej 43 g na jednotkové mnozstvo
o leukocyty krvi.
v pridavnom roztoku ;
Hematokrit?) 0,50 - 0,70.

Obsah leukocytov?) |Menej ako 1,2 x 10° v transfuznej jednotke.

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

Frekvencia kontroly |Najmenej Styri transfuzne jednotky

mesacne.
Erytrocyty bez Objems) 200 — 350 ml.
leukocytov Hemoglobing), <) Najmenej 40 g na jednotkové mnozstvo
v pridavnom roztoku krvi.

Hematokrit?) 0,50 - 0,70.
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Obsah leukocytovs)

Menej ako 1 x 10¢ v transfaznej jednotke.

Hemolyza?)

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

Frekvencia kontroly

Najmenej Styri transfuzne jednotky
mesacne.

Erytrocyty z aferézy
bez leukocytov

v pridavnom roztoku

Objem?)

200 - 350 ml.

Hemoglobin?), )

Najmenej 40 g v transfiiznej jednotke.

Hematokrits)

0,50 - 0,70.

Obsah leukocytove)

Menej ako 1 x 10¢ v transfiiznej jednotke.

Hemolyza?)

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

Frekvencia kontroly

Najmenej Styri transfuizne jednotky
mesacne.

Rekonstituovana cela
krv bez leukocytov

Hematokrit v kazdej
jednotke

0,40 - 0,50 alebo podla poziadavky
klinického pracoviska.

Preprané erytrocyty
bez leukocytov

Hematokrit?) 0,40 - 0,70.
Hemoglobin-) Viac ako 40 g na jednotkové mnozstvo krvi.
Hemolyza?) Menej ako 0,8 % na konci procesu

prepierania.

Obsah leukocytov?)

Menej ako 1 x 10¢ v transfiiznej jednotke.

Bielkovina
Vv supernatantes)

Menej ako 0,5 g na jednotkové mnozstvo
krvi.

Frekvencia kontroly

Kazda transfuzna jednotka.

Erytrocyty pre Hematokrit 0,70 - 0,85.
intrauterinna Obsah leukocytov Menej ako 1 x 10¢ v transfuznej jednotke.
transfaziu : . " ;
Frekvencia kontroly |Kazda transfiizna jednotka.
Rekonstituované Objem?) Viac ako 185 ml.
rozmrazené Hemoglobinz) Najmenej 36 g v transftiznej jednotke.
erytrocyty :
Hematokrits) 0,35 -0,70.
Hemoglobin Menej ako 0,2 g v transfiznej jednotke.
z posledného
supernatantu?)

Obsah leukocytove)

Menej ako 10¢ v transfuznej jednotke, ak
pripravené z erytrocytov alebo z celej krvi
bez leukocytov.

Osmolarita?)

Menej ako 20 mOsm/1.

Sterilita

Sterilné.

Frekvencia kontroly

Objem, hemoglobin, hematokrit

a hemoglobin v supernatante sa kontroluje
vo vSetkych jednotkach. Ostatné v 1 %
vSetkych jednotkovych mnozZstiev, najmenej
Styri jednotky mesacne; ak menej, tak
vSetky jednotky.

Zmes trombocytov
bez leukocytov

Objem

Podla kritérii uchovavania zarucujucimi
dodrzanie Specifikacii vztahujicich sa na
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v pridavnom roztoku

pH — najmenej 40 ml plazmy na obsah 60 x
10¢° trombocytov.

Obsah trombocytov?)

Najmenej 200 x 10° v definitivne;j
transfuznej jednotke (transfiizna jednotka
urcena pre dospelého pacienta).

Obsah leukocytov?)

Menej ako 1 x 10¢ v definitivnej transfuzne;j
jednotke urcenej pre dospelého pacienta
(pripraveného zo Styroch az Siestich
jednotkovych mnozZstiev).

Frekvencia kontroly

Najmenej desat transfliznych jednotiek
mesacne.

pH

> 6,4 pri +22 °C na konci casu
uchovavania. Meranie pH méze byt
nahradené meranim hladiny glukozy,
pricom minimalna hodnota zavisi od
pouzitej analytickej metody.

Frekvencia kontroly

Najmenej Styri transftizne jednotky
mesacne.

Zmes trombocytov
bez leukocytov

v pridavnom roztoku
patogénne
inaktivovana

Objem

Podla kritérii uchovavania zarucujucimi
dodrzanie Specifikacii vztahujucich sa na
pH — najmenej 40 ml plazmy na obsah 60 x
10¢ trombocytov.

Obsah trombocytov?)

Najmenej 200 x10¢ v definitivne;j
transfuznej jednotke po oSetreni metédou
patogénnej redukcie (transfuzna jednotka
urcena pre dospelého pacienta).

Obsah leukocytov?)

Menej ako 1 x 10¢ v transfuznej jednotke po
oSetreni metodou patogénnej redukcie
(transftizna jednotka urcena pre dospelého
pacienta).

Frekvencia kontroly

Najmenej desat transfliznych jednotiek
mesacne.

pH

> 6,4 pri +22 °C na konci casu
uchovavania. Meranie pH méze byt
nahradené meranim hladiny glukozy,
pricom minimalna hodnota zavisi od
pouzitej analytickej metody.

Frekvencia kontroly

Najmenej Styri transfaizne jednotky
mesacne.

Trombocyty z aferézy
bez leukocytov
v pridavnom roztoku

Objem

Podla kritérii uchovavania zarucujucimi
dodrzanie Specifikacii vztahujucich sa na
pH — najmenej 40 ml plazmy na obsah 60 x
10¢ trombocytov.

Obsah trombocytov?)

Zmeny v obsahu trombocytov kazdého
odberu su povolené v medziach limitu.

Najmenej 200 x 10° v definitivne;j
transfuznej jednotke (transfiizna jednotka

urcena pre dospelého pacienta).

158/2015 Z. z.
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Pre novorodencov a deti minimalne
50 x 10°trombocytovv transfiznej jednotke.

Obsah leukocytovs)

Menej ako 1 x 10¢ v jednej transfuznej
jednotke.

Frekvencia kontroly

Najmenej desat transfiiznych jednotiek
mesacne.

pH

> 6,4 pri +22 °C na konci casu
uchovavania. Meranie pH moze byt
nahradené meranim hladiny glukozy,
pricom minimalna hodnota zavisi od
pouzitej analytickej metody.

Frekvencia kontroly

Najmenej Styri transfazne jednotky
mesacne.

Trombocyty z aferézy
bez leukocytov
v pridavnom roztoku

Objem

Podla kritérii uchovavania zarucujucimi
dodrzanie Specifikacii vztahujucich sa na
pH — najmenej 40 ml plazmy na obsah 60 x

patogénne 10¢° trombocytov.
inaktivované Obsah trombocytov?) |Zmeny v obsahu trombocytov kazdého
odberu su povolené v medziach limitu.
Najmenej 200 x 10° v definitivne;j
transfuznej jednotke po oSetreni metédou
patogénnej redukcie (transfuzna jednotka
urcena pre dospelého pacienta).
Obsah leukocytovs) [(Menej ako 1 x 10¢ na jednotku.
Frekvencia kontroly [Najmenej desat transfiznych jednotiek
mesacne.
pH > 6,4 pri +22 °C na konci casu
uchovavania. Meranie pH moze byt
nahradené meranim hladiny glukozy,
pricom minimalna hodnota zavisi od
pouzitej analytickej metody.
Frekvencia kontroly [Najmenej Styri transfuzne jednotky
mesacne.
Trombocyty pre Objem 50 — 60 ml.
intrauterinnu Obsah trombocytov |45 — 85 x 10° v transftiznej jednotke.
transfaziu . B -
Obsah leukocytov Menej ako 1 x 10s¢ v transfiiznej jednotke.
Frekvencia kontroly |Kazda transfizna jednotka.
Rekonstituované Objem 50 — 200 ml.
rozmrazene Pocet trombocytov  |Najmenej 50 % z poc¢tu trombocytov pred
trombocyty zmrazenim.

Efekt virenia —
Lswirling*

Nepritomny

Frekvencia kontroly

Kazda transfiizna jednotka

Zmrazena cerstva
plazma (plati pre

Objems?)

180 — 330 ml.

Faktor VIIIe), <)

Najmenej 70 Ul na 100 ml v jednotkovom
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transfuzne lieky
podla bodov 5.1.,
5.3.,5.5.)

mnozstve v priebehu prvého mesiaca po
zmrazeni.

Rezidualny obsah
krvinieks), ¢

Erytrocyty: menej ako 6,0 x 109/1
Leukocyty: menej ako 0,1 x 10°/1.

Leukocyty: menej ako 1 x 10¢/TU, ak ide
o plazmu bez leukocytov.

Trombocyty: menej ako 50 x 10°/1.

Frekvencia kontroly

Najmenej Styri transfazne jednotky
mesacne.

Zmrazena cerstva Objem 180 — 220 ml.
.plazrr.1a pato‘génne‘ Faktor VIII9) Najmenej 50 Ul na 100 ml v jednotkovom
inaktivovana (plati mnoZstve v priebehu prvého mesiaca po
pre transfazne lieky Zmrazeni.
podla bodov 5.2., . ‘ . - .
5.4.. 5.6 Fibrinogén Najmenej 60 % z hodnoty nameranej
T v ¢erstvo odobratej plazme. Po zmrazeni
a rozmrazeni plazmy v priebehu prvého
mesiaca po zmrazeni.
Rezidualny obsah Menej ako 1 x 10¢/TU, ak ide o plazmu bez
leukocytov?), 9 leukocytov.
Frekvencia kontroly |Najmenej Styri transfuzne jednotky
mesacne.
Kryoprecipitat Objem 30 — 40 ml. Kontroluje sa kazda jednotka.
Fibrinogén-) Najmenej 140 mg na jednotkové mnozstvo.

Kontroluje sa 1 % vsetkych jednotiek,
najmenej vSak 4 TU za mesiac.

Faktor VIIIY), )

Najmenej 70 IU na jednotkové mnozstvo,
nie menej ako 50 IU na jednotkové
mnozstvo, ak je pripraveny z plazmy
oSetrenej metodou patogénnej redukcie.
Kontroluje sa jedenkrat za dva mesiace
zmes 6 TU roznych krvnych skupin pocas
prvého mesiaca skladovania. Ak sa pouzije
na liecbu hemofilie, kontroluje sa zmes 6
TU aj pocas posledného mesiaca
skladovania.

Von Willebrand
faktor?), )

Najmenej 100 IU na jednotkové mnozstvo.
Kontroluje sa jedenkrat za dva mesiace
zmes 6 TU roznych krvnych skupin pocas
prvého mesiaca skladovania. Ak sa pouzije
na liecbu vWD, kontroluje sa zmes 6 TU aj
pocas posledného mesiaca skladovania.

Zmrazena cerstva
plazma bez
kryoprecipitatu

Objem

Zavisi od objemu jednotky plazmy, z ktorej
bol kryoprecipitat pripraveny.

Rezidualny obsah
krvinieks), )

Erytrocyty: menej ako 6,0 x 107/1

Leukocyty: menej ako 0,1 x 109/1.
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Leukocyty: menej ako 1 x 10¢/TU, ak ide
o plazmu bez leukocytov.

Trombocyty: menej ako 50 x 10¢/1.

Frekvencia kontroly |Najmenej Styri transfuzne jednotky
mesacne.

Granulocyty z aferézy |Objem Menej ako 500 ml.

Obsah granulocytov |1,5x 108az 3 x 108 na jeden kg vahy
dospelého pacienta.

Frekvencia kontroly |Kazda transfiizna jednotka.

Zmes granulocytov  |Objem Menej ako 300 ml.

Obsah granulocytov [Vacsi ako 0,5 x 10'°granulocytov v jednej
transfuznej jednotke.

Frekvencia kontroly |Kazda transfiizna jednotka.

2) kritérium musi spinat najmenej 90 % testovanych jednotiek,

v) vyzadovaneé len ak sa transfiizny liek pouziva na liecbu hemofilie alebo von Willebrandovej
choroby,

<) pre autolégny odber je oznaceny parameter iba odporii¢anim.

3. POZIADAVKY NA METODY PATOGENNEJ REDUKCIE
Cielom oSetrenia transfuznych liekov metédou patogénnej redukcie je odstranit ¢o najviac

patogénnych organizmov (baktérie, virusy, parazity) z transfliznych liekov pomocou pouzitia
fyzikalnych metod a chemickych metéd. Niektoré metody patogénnej redukcie inaktivuju okrem
patogénov aj leukocyty. Neinaktivuju priony vCJD.

Metody patogénnej redukcie pouzivané v transfuziologickych zariadeniach na oSetrenie

transfaznych liekov s obsahom trombocytov a plazmy st

1.

schopné zabezpecit uroven patogénnej redukcie najmenej o 4-log pri nasledujucich patogénoch

a) HIV, HBV, HCV, CMV, WNV,

b) v pripade trombocytov aj Treponema pallidum a potencialne smrtelné bakterialne druhy,
o ktorych je zname, ze sposobuju septické stavy, ato Staphylococcus epidermidis,

Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes, Pseudomonas aeruginosa, Klebsiella
pneumoniae, Yersinia enterocolitica, Escherichia coli, Propionibacterium acnes,

c) v pripade plazmy aj najmenej pre jeden druh gram-pozitivinych baktérii a najmenej pre jeden
druh gram-negativnych baktérii,

2. oznacené znackou CE a schvalené na rutinné pouzitie v Eurépskej tinii,

3.
4.

validovaneé,

pravidelne kontrolované v ramci kontroly kvality na vplyv na kvalitu transfiznych liekov
s cielom pripravit transfuzne lieky s dostatoénym obsahom trombocytov a koagulaénych
faktorov aich dostatoénou efektivitou. V pripade oSetrenia transfiiznych liekov s obsahom
trombocytov metdédou patogénnej redukcie, predlzuje sa exspiracia transfizneho lieku na
sedem dni, pokial to vyrobca deklaruje a bolo to dolozené klinickymi Stidiami. Transfuzne lieky
oSetrené metdédou patogénnej redukcie za vyuzitia amotosalénu sa nesmu pouzif pre
novorodencov, ktori podstupuju fototerapiu pristrojmi, ktoré vyzaruju Spickovia energiu
s vlnovou dlzkou mensou ako 425 nm alebo majui dolnt hranicu §irky emisného pasma

< 375 nm.
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Ak sa transfuzne lieky oSetria metoédou patogénnej redukcie, ktora inaktivuje leukocyty, nie je
potrebné tieto transfuzne lieky ozZarovat gama ziarenim za ucelom prevencie choroby Stepu proti
hostitelovi (GVHD), ak to vyrobca deklaruje a bolo to doloZzené klinickymi Stidiami. Plazma
s obsahom metylénovej modrej je kontraindikovana u pacientov s deficitom glukéza 6-fofat
dehydrogenazy.
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Priloha ¢. 7
k vyhlaske ¢. 158/2015 Z. z.

POZIADAVKY NA UCHOVAVANIE, PREPUSTENIE, PREPRAVU A DISTRIBUCIU
TRANSFUZNYCH LIEKOV

1. UCHOVAVANIE

1.1. Uchovavanie transfiaznych liekov

Transfuzny liek Teplota uchovavania (Maximalny cas uchovavania
Transfuzny liek +2 °C az +6 °C 28 az 42 dni podla postupov

s obsahom erytrocytov pouzivanych pri odbere, spracovani
a krv, ak sa pouziva na a uchovavani.

transfuziu

Transfuzny liek +20 °C az +24 °C Pat dni za staleho mieSania; moze sa
s obsahom trombocytov uchovavat sedem dni pri pouziti

systému detekcie baktérii alebo
oSetrenia metédou patogénnej redukcie
(priloha ¢. 6 tretia cast).

Transfuzny liek +20 °C az +24 °C Nie je vhodny na uchovavanie; podava
s obsahom sa ¢o najskor po priprave.
granulocytov

Ak je nevyhnutné uskladnenie, vhodné
podat do troch hodin, najneskor vsak

— granulocyty z aferézy do 24 hodin po
odbere,

— zmes granulocytov najneskor do 24
hodin po priprave.

Nesmie sa pocas skladovania miesat.

Transfuzny liek +2 °C az +6 °C Erytrocyty mozno oziarit do 28 dni od
s obsahom oziarenych odberu.

erytrocytov davkou

v rozsahu 25 - 50 Gray Maju byt pouzité co najskor, najneskor

vSak do 14 dni po oziareni a zaroven
najneskor do 28 dni po odbere.

Uchovavaju sa najneskor do 28. dna
od odberu.

Na neonatalnu, intrauterinnu

a vymennu transfuiziu sa maju pouzit
erytrocyty nie starsie ako pat dni

a najneskor do 24 hodin po oziareni.

Na iné pediatrické transfazie sa moézu
pouzit erytrocyty oziarené do 28 dni po
odbere, ak sa pouziju ihned po oziareni
alebo erytrocyty oziarené do 14 dni po
odbere, ak sa pouziju do 48 hodin po

oziareni.
Transfuzny liek +2 °C az +6 °C Najkratsie, ako je mozné, najneskor
s obsahom erytrocytov vSak do 24 hodin od preprania.

po odstraneni bielkovin
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prepranim

Transfuzny liek -25 °C a menej Tri roky.

s obsahom plazmy

a kryoprecipitat -18 °C az 24 °C Tri mesiace.

1.2. Kryokonzervacia (prediZenie skladovatelnosti transfiizneho lieku zmrazenim)

Transfuzny liek Podmienky uchovavania Dizka uchovavania

Transfuzny liek —60 °C az -80 °C, ak je 30 rokov v zmrazenom stave.

s obsahom uchovavany v elektrickej

erytrocytov mraznicke a ak je pouzita Rozmrazené erytrocyty sa
metoda vysoko uchovavaju a transportuja pri
koncentrovaného glycerolu. teplote +2 az +6 °C

v zvalidovanom prostredi a ¢o

< -140 °C, ak je skladovany najkratsie po preprati. Najviac
v tekutom dusiku a je pouzita |paf dni, ak sa pouzije uzavrety
metoda nizko koncentrovaného |systém; 24 hodin, ak sa pouZije

glycerolu. otvoreny systém.
Transfazny liek < -80 °C, ak je uchovavany Podla zvalidovanych postupov
s obsahom v elektrickej mraznicke. pouzivanych pri odbere,
trombocytov spracovani a uchovavani. Pri
< -150 °C, ak je skladovany dlhsom ako rocnom skladovani
v tekutom dusiku. sa odporuca skladovanie pri
< -150 °C.

Rozmrazené trombocyty sa
pouzivaju co najskor po
rozmrazeni, ak je nutné ich
transportovat alebo kratko
uchovavat. Uchovavaju sa pri
teplote +20 az +24 °C

v zvalidovanom prostredi a jeho
trvanie je co najkratsie po
preprati.

Sérové ocné kvapky |<-15°C Otvoreny davkovac:

— 24 hodin pri +4 °C,
— 8 hodin pri +20 °C az
+24 °C.

2. PREPUSTENIE TRANSFUZNEHO LIEKU

Transfazny liek sa moéze prepustit na expediciu iba po uskutoéneni vsetkych predpisanych
skriningovych testov podla prilohy ¢. 5, ak je vysledok inicialne nereaktivny alebo nereaktivny.
Ak sa neurobia vSetky vySetrenia alebo ak je vysledok niektorého z testov inicialne reaktivny,
transfiizny liek sa zadrzi a nesmie sa prepustit.

1. V pripade opakovanej reaktivity niektorého z testov, transfizny liek sa nesmie pouzit na
transfaziu a zabezpeci sa jeho znehodnotenie bez ohladu na vysledok konfirmaéného testu.

2. V pripade vitalnej indikacie a nedostupnosti transfizneho lieku vySetreného na DNA HBV,
RNA HIV a RNA HCV, je mozné prepustit a expedovat transfuzny liek skor, ako sui zname
vysledky DNA/RNA vySetreni. O prepusteni rozhodne odborny zastupca transfuziologického
zariadenia alebo nim poverend osoba. Lekar, ktory transfuiziu indikuje, je pisomne
informovany o tejto skutoénosti. Prepustenie a expedicia takého transfiizneho lieku sa
zdokumentuje osobitne spolu s potvrdenim dodatoc¢nej kontroly vysledkov po expedicii
transfiizneho lieku. VySetrenia sa robia dodatocne, ale neodkladne. Vysledok sa v pripade
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pozitivity oznami na prislusné klinické pracovisko pisomne a telefonicky, ihned po jeho
ziskani.

3. V pripade poziadavky na CMV negativny transfuizny liek sa pri jeho nedostupnosti vyuzije
deleukotizacia alebo patogénna redukcia, ak je zavedena na pracovisku, ako alternativny
postup prevencie prenosu CMV infekcie.

3. PREPRAVA A DISTRIBUCIA

Preprava a distribuiicia krvi uréenej na dalSie spracovanie a podanie transfuzneho lieku sa
vykonava takym sposobom, aby sa zachovavala ich kvalita. Teplotné podmienky pri preprave sa
nepretrzite monitoruju a zaznamenavaju.

Teplotné podmienky prepravy krvi urcenej na dalSie spracovanie

Typ krvnej zlozky Teplota prepravy Maximalna dizka prepravy
Krv uréena na pripravu transfuzneho [+20 °C az +24 °C Do 24 hodin po odbere Kkrvi.
lieku s obsahom trombocytov

Teplotné podmienky prepravy transfiiznych liekov:

Transfiazny liek Teplota prepravy Maximilna dizka prepravy
S obsahom erytrocytov +2 °Caz +10 °C Do 24 hodin.

+2 °C az +6 °C Viac ako 24 hodin.
S obsahom plazmy Menej ako -25 °C Viac ako 24 hodin.

-18°C az -24 °C Do 24 hodin;

nad 24 hodin, ak sa
exspiracia skrati na tri

mesiace.
S obsahom trombocytov +20 °C az +24 °C Bez premieSavania do osem
hodin.
S obsahom granulocytov +20 °C az +24 °C Bezodkladne.
Zmrazené transfuzne lieky s obsahom [Co najblizsie Pri transporte rozmrazeného
erytrocytov a trombocytov skladovacej teplote transfazneho lieku,
alebo za pouzitia bezodkladne pri teplote
suchého ladu. urcenej pre nezmrazeny
produkt.

4. DODATOCNE POZIADAVKY NA AUTOLOGNE ODBERY

4.1. Autologna krv a zlozky z krvi su jednoznacne oznacené a uchovavané, prepravované
a distribuované oddelene od alogénnej krvi a zloziek z krvi.

4.2. Autologna krv a zlozky z krvi sa oznacuju Stitkami podla prilohy ¢. 9 a Stitok obsahuje aj
identifikaciu darcu a varovny napis ,LEN NA AUTOLOGNU TRANSFUZIU*.
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Priloha ¢. 8
k vyhlaske ¢. 158/2015 Z. z.

Poziadavky na oznaéovanie TRANSFUZNEHO LIEKU

1. Jednotny identifikacny kod odberu krvi a zlozky z krvi

1.1. Kazdému darcovi sa pri registracii pred kazdym odberom Kkrvi alebo zlozky z krvi prideli

jedinecny identifikacny koéd odberu krvi alebo odberu zlozky z krvi v abecedno-ciselne;j
forme a v ¢iarovej forme. Identifikacny kod odberu krvi a zlozky z krvi obsahuje minimalne
identifikacny kod transfuziologického zariadenia, rok odberu a poradové ¢islo odberu.

1.2. Pridelenym  jednotnym  identifikaénym kédom odberu krvi azlozky z krvi

v abecedno-¢iselnej forme a v ¢iarovej forme sa oznaéi dotaznik darcu vyplneny pred
prislusnym odberom krvi a zlozky z krvi.

1.3. Tesne pred zacatim odberu krvi a zlozky z krvi sa pridelenym jednotnym identifikaénym

koédom odberu krvi a zlozky z krvi v abecedno-¢iselnej forme a v ¢iarovej forme oznacia
a) odberovy vak, do ktorého sa odoberie krv alebo zlozka z krvi,

b) vsetky satelitné vaky odberovej supravy, v ktorych sa pocas spracovania krvi alebo
zlozky z krvi a po spracovani krvi alebo zloZky z krvi budi nachadzat jednotlivé zlozky
z krvi pripravené z prislusného odberu,

c) vsetky skumavky a vzorky z odobranou krvou a zlozkou z krvi.

2. Oznacenie obalu transfiazneho lieku

a)

b)

c)

d)
€)

f)

g

h)
i)
j)

k)

(1) Oznacenie obalu transfazneho lieku obsahuje

nazov transfiizneho lieku aj s oéislovanim davky, ak sa transfiizny liek rozbaluje na mensie
davky (malé alebo pediatrické),

objem alebo hmotnost transfizneho lieku alebo pocet buniek zlozky z krvi, ak ide
o transfuzny liek s obsahom trombocytov alebo leukocytov,

jednotny identifikaény kod odberu krvi a zlozky z krvi v abecedno-¢iselnej forme a v ¢iarovej
forme,

nazov transfuziologického zariadenia, v ktorom sa transfiuzny liek pripravil,
skupinu ABO (nevyzaduje sa pri plazme urcenej len na frakcionaciu),

skupinu Rh D s oznacenim ,Rh D pozitivna® alebo ,Rh D negativha“ (nevyzaduje sa pri
plazme urcenej len na frakcionaciu),

Rh fenotyp (CcEe), fenotyp Kell a ostatné vySetrené antigény; antigény potvrdené vySetrenim
z dvoch nezavislych odberov su v ¢itatelnej forme uvedené ako + + alebo - -, antigény bez
potvrdenia druhym vysSetrenim sti uvedené ako + alebo -, napriklad C - c+ + E - e+ + Fya -,

datum odberu krvi, z ktorej bol transfiizny liek pripraveny,
Cas pouzitelnosti transfuzneho lieku,

teplotu uchovavania transfazneho lieku a iné osobitné podmienky uchovavania a podavania
transfuzneho lieku, ak si to dany transfazny liek vyzaduje,

nazov, zlozenie a objem konzervacného roztoku vratane antikoagulancnej prisady alebo
pridavného roztoku (ak boli pridané).

(2) Transfuzne lieky z autolégneho odberu sa oznacuju udajmi uvedenymi v tejto prilohe

a oznacenie navyse
obsahuje identifikacné tdaje o darcovi a varovny napis ,LEN NA AUTOLOGNU TRANS-
FUZIU*.
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Priloha ¢. 9
k vyhlaske ¢. 158/2015 Z. z.

VYROCNA SPRAVA TRANSFUZIOLOGICKEHO ZARIADENIA

Vyrocna sprava transfuziologického zariadenia obsahuje tieto tidaje:
a) celkovy pocet darcov, ktori darovali krv,
b) celkovy pocet odberov v ¢cleneni podla druhu odberu,

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

d) celkovy pocet nepouzitych odberov,

e) celkovy pocet pripravenych a distribuovanych transfiznych liekov v ¢leneni podla druhu
transfazneho lieku,

=

incidenciu a prevalenciu transftiziou prenosnych infekénych markerov ochoreni u darcov,
g) pocet stiahnuti transfuzneho lieku z pouzivania po prepusteni,

h) pocet oznamenych zavaznych neziaducich udalosti a zavaznych neziaducich reakcii.
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Priloha €. 9a
k vyhlaske ¢. 158/2015 Z. z.

PREVENCIA PRENOSU VIRUSU ZAPADONILSKEJ HORUCKY (WNV)

Ak Urad verejného zdravotnictva Slovenskej republiky vyhlasi na tzemi Slovenskej republiky

zasiahnutu oblast alebo endemicku oblast pre WNV (oblast potvrdeného autochténneho prenosu
infekcie WNV na ¢loveka), transfuziologické zariadenie zavedie tieto opatrenia:

a)

b)

c)

d)

e)

h)

Uzemne prislusné transfuziologické zariadenie zadrzi vSetky transfuzne lieky urcéené na priame
podanie pacientovi transfaziou (neplati pre plazmu urcenu na frakcionaciu), ktoré boli
pripravené z krvi darcov, ktori darovali krv v priebehu 14 dni pred datumom vyhlasenia
zasiahnutej oblasti alebo v endemickej oblasti a ktori ziju alebo v tomto ¢asovom intervale zili
v zasiahnutej oblasti alebo endemickej oblasti. Transfiizne lieky je mozné prepustit len ak sa
dodatocne vySetria na pritomnost RNA WNV testovanim individualnych vzoriek.

Uzemne prislusné transfuziologické zariadenie zastavi odbery krvi a zloziek z krvi v zasiahnutej
oblasti alebo v endemickej oblasti od darcov pochadzajucich z tejto oblasti; to neplati pre
plazmu vopred uréenu na frakcionaciu.

Vsetky ostatné transfuziologické zariadenia vyradia darcov, ktori stravili v zasiahnutej oblasti
alebo v endemickej oblasti najmenej jednu noc na 28 dni po opusteni tejto oblasti.

Odbery krvi a zloziek z krvi v zasiahnutej oblasti alebo v endemickej oblasti u darcov, ktori v nej
Ziju a u navstevnikov pred 28. dnom od opustenia tejto oblasti, je mozné obnovit len po
zavedeni testovania RNA WNV v individualnych vzorkach, ktoré boli od darcu odobrané pri
kazdom odbere krvi alebo zlozky z krvi; to neplati pre plazmu vopred uréenu na frakcionaciu.

Odbery krvnych dosti¢iek a plazmy na transftiziu v endemickej oblasti je mozné obnovit aj pred
zavedenim testovania RNA WNV, ato v pripade zavedenia patogénnej redukcie dosticiek
a plazmy. Ide o patogén — redukcnu metodu, ktora preukazatelne inaktivuje WNV.

Ak darca do 28 dni po darovani krvi ochorie na WNV, nepouzité transfuzne lieky pripravené
z rizikového odberu sa bezodkladne stiahnu, znehodnotia a ak boli pouzité na transfuziu, hlasi
sa tato skutoc¢nost oSetrujiicemu lekarovi prijemcu transfuzie.

Ak sa pri odbere krvi zisti pozitivita RNA WNV u darcu, a to aj bez priznakov ochorenia, spusti
sa look-back procedura v ¢asovom obdobi 120 dni spéatne.

Kazdy prenos infekcie WNV z darcu na prijemcu transfuzneho lieku sa hlasi Statnemu ustavu
pre kontrolu lie¢iv ako zavazna neziaduca transfiizna reakcia a prenos sa hlasi aj prislusnému
regionalnemu uradu verejného zdravotnictva.
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Priloha ¢. 10
k vyhlaske ¢. 158/2015 Z. z.

ZOZNAM PREBERANYCH PRAVNE ZAVAZNYCH AKTOV EUROPSKEJ UNIE

. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/98/ES z 27. januara 2003, ktorou sa
stanovuju normy kvality a bezpecnosti pre odber, skuSanie, spracovanie, uskladnovanie
a distribuiciu Tudskej krvi a zloziek krvi a ktorou sa meni a dopliia smernica 2001/83/ES
(Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 15/zv. 7) v platnom zneni.

. Nariadenie Komisie 2004/33/ES z 22. marca 2004, ktorym sa vykonava smernica Eurépskeho
parlamentu a Rady 2002/98/ES tykajuca sa niektorych technickych poziadaviek na krv
a zlozky z krvi (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 15/zv. 8) v zneni vykonavacej smernice
Komisie 2011/38/EU z 11. aprila 2011 (U. v. EU L 97, 12. 4. 2011).

. Smernica Komisie 2014/110/EU zo 17. decembra 2014, ktorou sa meni smernica
2004/33/ES, pokial ide o kritéria docasného vyluéenia kandidatov na alogénne odbery (U. v.
EU L 366, 20. 12. 2014, s. 81 a 82).
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