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108
VYHLASKA
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
z 25. maja 2026,

ktorou sa meni a dopifia vyhlaska Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky ¢. 158/2015 Z. z. o poziadavkach na spravnu
prax pripravy transfiiznych liekov v zneni vyhlasky ¢. 334/2015 Z. z.

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 141 ods. 1 pism. b) zakona ¢. 362/2011
Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov ustanovuje:

ClL1I

Vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 158/2015 Z. z. o poziadavkach na
spravnu prax pripravy transfuznych liekov v zneni vyhlasky ¢. 334/2015 Z. z. sa meni a doplha
takto:

1. V § 1 sa pred pismeno a) vklada nové pismeno a), ktoré znie:

»a) identifikovat totoznost darcu krvi azlozky zkrvi (dalej len ,darca“) a spracovat
a zaznamenat jeho osobné udaje a kontaktné udaje podla § 4 ods. 1,

Doterajsie pismena a) az r) sa oznacuju ako pismena b) az s).
2. V § 1 sa za pismeno d) vklada nové pismeno e), ktoré znie:

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

Doterajsie pismena e) az s) sa oznac¢uju ako pismena f) az t).
3. V § 1 pism. h) sa slova ,pismena e)* nahradzaju slovami ,pismena g)*“.

4. V §1 pism. j) druhom bode sa za slova ,pocet transfiznych liekov* vkladaju slova ,a druh
pripravovanych transfuznych liekov*.

5. V § 1 pism. m) sa za druhy bod vklada novy treti bod, ktory znie:
»3. ziskavani a uchovavani arbitraznej vzorky,".
Doterajsi treti bod az deviaty bod sa oznacuju ako Stvrty bod az desiaty bod.
6. V § 1 pism. n) sa slova ,pismena k)“ nahradzaju slovami ,pismena m)“.
7. V § 2 ods. 2 sa pred pismeno a) vklada nové pismeno a), ktoré znie:
»a) identifikacie a registracie darcu podla § 4 ods. 1,*.
Doterajsie pismena a) az 1) sa oznacuju ako pismena b) az m).

8. V§2 ods. 2 pism. ¢) sa slova ,krvi a zlozky z krvi® nahradzaja slovami ,krvi, zlozky z krvi
a vzoriek krvi vratane ziskania a uchovania arbitraznej vzorky*.

9. V §2 sa odsek 2 dopliia pismenom n), ktoré znie:

,N1) systému sledovania zmien.".
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V § 3 ods. 1 sa slova ,ods. 4* nahradzaju slovami ,ods. 6%, slova ,prvého bodu®“ sa vypustaju
a slova ,pism. c)* sa nahradzaja slovami ,pism. a)*.

V § 4 sa pred odsek 1 vklada novy odsek 1, ktory znie:

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

Doterajsie odseky 1 az 3 sa oznacuju ako odseky 2 az 4.

Nadpis § 5 znie:

»VySetrenie, vyber a skusky darcu*.

V § 5 ods. 1 sa vypustaju slova ,a vykonavaju sa skusky uvedené v prilohe ¢. 5%,

V § 5 sa za odsek 1 vkladaju nové odseky 2 az 4, ktoré zneju:

»(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 najskoér 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 otazkam a informaciam
v dotazniku rozumie, a ak zisti, Zze darca niektorej otazke alebo informacii nerozumie, polozi
mu dopliujuce otazky alebo mu poskytne doplnujuce informacie,

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

f) v dotazniku a dokumentacii darcu v informac¢nom 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 doévod vylucenia darcu z darovania,

g) dotaznik bol podpisany osobou, ktora vysetrenie darcu vykonala.

(4) Pri kazdom odbere krvi a zlozky z krvi sa vykonavaju skusky uvedené v prilohe ¢. 5.
Doterajsie odseky 2 a 3 sa oznacuju ako odseky 5 a 6.

V §5 ods. 5 sa na konci pripaja tato veta: ,Patologické nalezy a nalezy vyradujice darcu
z darovania oznamuje darcovi lekar.“.

V § 5 ods. 6 sa slovo ,vyhladatelnosti* nahradza slovom ,dosledovatelnosti“ a slova ,pism. €)“
sa nahradzaju slovami ,,druhého bodu®.

V§5 ods. 6 pism. a) sa slova ,30 rokov‘ nahradzaju slovami ,na vhodnom médiu, ktoré
umoznuje uchovanie v Citatelnej podobe po dobu podla § 13 ods. 9 pism. a) prvého bodu
zakona“.

V § 5 ods. 6 pism. b) sa slova ,vzorky plazmy alebo séra v zmrazenom stave z kazdého odberu
krvi® nahradzaju slovami ,z kazdého odberu krvi alebo zlozky z krvi arbitraznu vzorku
v zmrazenom stave po dobu podla § 13 ods. 9 pism. a) zakona“ a vypustaju sa slova ,najmenej
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10 rokov*.
V § 5 ods. 6 pism. c) sa za slovo ,,uchovavané® vklada slovo ,arbitrazne“.
§ 6 sa doplna odsekmi 3 az 5, ktoré zneju:
»(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 navrhujua
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 cisla 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.”.

V § 7 ods. 2 sa za slovo ,,uchovavanie® vklada ¢iarka a slovo ,prepustenie®.

V § 9 ods. 3 sa slova ,bodu 3" nahradzaju slovami ,bodu 2.

V § 9 sa vypusta odsek 4.

V § 10 sa za slovo ,je* vkladaju slova ,alebo ak existuje riziko, Ze by mohol byt*“.

V § 11 pism. a) sa slova ,v sulade s poziadavkami® nahradzaja slovami ,podla poziadaviek®.

§ 12 vratane nadpisu znie:

»8§ 12
Dokumentacia potrebna na vykonanie spatného sledovania transfuznych liekov

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

(2) Dokumentacia potrebna na vykonanie spatného sledovania transfiiznych liekov podla
rozsahu ¢innosti drzitela povolenia podla § 13 ods. 1 zakona obsahuje
a) identifikacné udaje transfuziologického zariadenia,
b) identifikac¢né uidaje kazdého darcu,

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

d) identifika¢né udaje kazdého transfizneho lieku vyrobeného z kazdého odberu krvi alebo
zlozky z krvi,

e) udaje o likvidacii kazdej jednotky krvi, zlozky z krvi a prepusteného transfuzneho lieku

vratane datumu a doévodu ich likvidacie,

f) udaje o expedicii kazdého prepusteného transfuzneho 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 transfiizneho lieku z nemocni¢nej krvnej banky na meno prijemcu
transfiizneho lieku,

h) udaje o identifikacii kazdého prijemcu kazdého transfuzneho lieku vratane priebehu
transfuzie v zdravotnickom zariadeni.“.

V prilohe €. 1 ¢asti B pismeno {) znie:
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»f) Standardné opera¢né postupy v rozsahu povolenia podla § 13 ods. 1 zakona.*.

V prilohe ¢. 2 bode 1.2. druhej vete sa slova ,v sulade s podrobnymi pisomnymi postupmi”
nahradzaju slovami ,podla podrobnych pisomnych postupov*®.

V prilohe ¢. 2 bode 1.3. sa slova ,teplota, vlhkost* nahradzaju slovom ,teplota*“.
V prilohe €. 2 bode 1.6. pism. c¢) sa na konci pripajaju tieto slova: ,alebo zlozky z krvi®.

V prilohe ¢. 2 bode 2.1. pism. g) prvom bode sa za slovom ,KO* ¢iarka nahradza bodkoc¢iarkou
a pripajaju tieto slova: ,moze zdielat rovnaké priestory s laboratériom na kontrolu kvality, ak
sa u oboch vyzaduje rovnaké materialno-technické vybavenie,*.

V prilohe ¢.2 bode 2.1. pism. g) stvrtom bode sa za slovom ,kvality® ciarka nahradza
bodkoc¢iarkou a pripajaju tieto slova: ,moéze zdielat rovnaké priestory s laboratériom KO, ak sa
u oboch vyzaduje rovnaké materialno-technické vybavenie.“.

V prilohe €. 2 bode 2.1. pism. g) sa vypusta druhy bod.
Doterajsi treti bod az piaty bod sa oznacuju ako druhy bod az Stvrty bod.
V prilohe €. 2 bode 2.2. pismeno d) znie:

»,d) miestnost na odber vzorky krvi pred darovanim krvi alebo pracovné miesto sluziace na
vykonavanie vySetrenia Hb z kapilarnej krvi, ak sa nevykonava odber krvi zo zily,".

V prilohe ¢. 2 bode 2.4. sa na konci pripaja ciarka a tieto slova: ,ak to vyzaduje vyrobca
vakov*.

V prilohe ¢. 2 bod 3.1. znie:

»3.1. Zakladnym materialnym vybavenim transfuziologického zariadenia je informacény systém
urceny na evidenciu

a) darcov,
b) odberov krvi a zlozky krvi,
¢) transfaznych liekov pripravenych z jednotlivych odberov,
d) vysledkov laboratérnych vySetreni darcov,
e) sledovania celého procesu pripravy transfaznych liekov,
f) prepustania transfuznych liekov,
g) karantenizacie transfiiznych liekov,
h) uchovavania transfiiznych liekov,
i) distribucie transfiznych liekov z transfuziologického zariadenia.”.
V prilohe ¢. 2 sa bod 3.4. dopliia pismenami f) a g), ktoré zneju:
L) informacny systém podla bodu 3.1.,
g) germicidny ziaric.“.
V prilohe ¢. 2 bode 3.5. sa vypustaju pismena b) a f).
Doterajsie pismena c) az e) sa oznacuju ako pismena b) az d).

V prilohe ¢. 2 bode 3.5. pism. c¢) sa slova ,+6 °C* nahradzaju slovami ,+8 °C*“, nad slovo
~teplomerom*“ sa vklada odkaz ,')* a na konci sa pripaja ciarka a tieto slova: ,ak to vyzaduju
pouzivané diagnostika a tieto diagnostikd nemozno skladovat vinom na to urCenom
chladiacom zariadeni na pracovisku®.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 1 znie:

»1) § 17 zakona ¢. 157/2018 Z. z. o metrologii a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni zakona
¢. 58/2022 Z. z.“.

V prilohe ¢. 2 bode 3.6. pism. d) a bode 3.10. pism. €) sa slova ,.+6 °C* nahradzaju slovami
~+8 °C*.

V prilohe ¢. 2 bode 3.6. pism. d) sa na konci pripaja ¢iarka a tieto slova: ,ak tieto diagnostika
nemozno skladovat v inom na to uréenom chladiacom zariadeni na pracovisku®.



108/2026 Z. z. Zbierka zakonov Slovenskej republiky Strana 5

42.
43.

44,
45.

46.

47.

48.

49.

50.

51.

52.

53.

V prilohe €. 2 bode 3.6. sa vypusta pismeno f).
V prilohe €. 2 bode 3.7. sa vypusta pismeno d).
Doterajsie pismena e) az n) sa oznac¢uju ako pismena d) az m).
V prilohe €. 2 bode 3.7. pism. g) a h) sa slovo ,minimalne” nahradza slovom ,najmenej®.
V prilohe ¢. 2 bode 3.7. pism. h) sa nad slovo ,vahy“ vklada odkaz 2).
Poznamka pod ¢iarou k odkazu 2 znie:
,2) § 11 ods. 1 pism. b) zakona ¢. 157/2018 Z. z.*.
V prilohe €. 2 bode 3.7. pismeno m) znie:
~,m) defibrilator, a to v miestnosti alebo na inom dostupnom mieste na pracovisku,”.
V prilohe ¢. 2 sa bod 3.7. doplfia pismenami n) a o), ktoré zneju:
,N) stojan na podavanie liekov infaziou,
0) germicidny ziaric.”.
V prilohe ¢. 2 sa bod 3.8. dopliia pismenami f) a g), ktoré zneju:
-f) nadoba na biologicky odpad,
g) germicidny ziaric.“.
V prilohe ¢.2 bode 3.9. pism. f) ag) sa na konci pripajaju tieto slova: ,prepojitelné na
informaény systém podla bodu 3.1., ak to podmienky pracoviska umoznuju,“.

V prilohe ¢. 2 bode 3.9. pism. j) sa na konci pripaja ciarka a tieto slova: ,ak si to vyzaduju
postupy pripravy transfuznych liekov v zariadeni®.

V prilohe ¢. 2 bode 3.9. pism. k) sa na konci pripajaju tieto slova: ,pripojitelny na informacny
systém podla bodu 3.1., ak to podmienky pracoviska umoznuju,*“.

V prilohe ¢. 2 sa bod 3.9. doplfa pismenami q) az x), ktoré zneju:

»q) informacny systém umoznujuci centralne sledovanie teploty vsetkych zariadeni sluziacich
na uskladnovanie transfuznych liekov s alarmom a moznostou grafického znazornenia
a vytlacenia teplotnych kriviek v réznych ¢asovych intervaloch,

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

s) samostatny tromboagitator na uskladnenie trombocytov pocas procesu osSetrenia metédou
patogénnej redukcie s registraciou teploty a s alarmom, ak transfuziologické zariadenie
pripravuje transfiizne lieky s obsahom trombocytov patogénne inaktivované,

t) samostatnu sterilnu zvaracku hadiciek na oSetrenie plazmy a trombocytov metoédou
patogénnej redukcie, ak trasfuziologické zariadenie pripravuje transfizne lieky patogénne
inaktivované,

u) stojan na zavesenie vakov na oSetrenie plazmy a trombocytov metoédou patogénnej
redukcie, ak transfuziologické zariadenie pripravuje transfuzne lieky patogénne
inaktivovaneé,

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

w) zariadenie na kryokonzervaciu a rozmrazenie zloZziek krvi s obsahom buniek, ak
transfuziologické zariadenie pripravuje tieto transfuzne lieky,

xX) germicidny ziaric.“.
V prilohe €. 2 bode 3.10. pism. b) sa na konci pripajaju tieto slova: ,pripojitelny na informaény
systém podla bodu 3.1.%.

54. V prilohe ¢. 2 sa bod 3.10. dopliia pismenom g), ktoré znie:

»,g) germicidny ziaric.”.

55. V prilohe ¢. 2 sa vypusta bod 3.11.
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Doterajsie body 3.12. az 3.17. sa oznacuju ako body 3.11. az 3.16.
V prilohe €. 2 bode 3.11. pism. b) a e) sa slovo ,KS* nahradza slovami ,krvnej skupiny*“.

V prilohe €. 2 bode 3.11. pism. ) a bode 3.12. pism. d) sa za slovo ,vitro“ vkladaju slova ,,(+2
°C az +8 °C)".

V prilohe ¢. 2 bode 3.11. pism. c), d), €) sa slova ,na pracovisku“ nahradzaju slovami ,sa
v laboratoriu®.

V prilohe ¢.2 bode 3.11. pism. g) ah) sa slovo ,pracovisko“ nahradza slovami ,sa
v laboratoriu®.

V prilohe €. 2 sa bod 3.11. doplfia pismenami o) a p), ktoré zneju:
,0) umyvadlo,
p) germicidny Ziaric.*.
V prilohe ¢. 2 bode 3.12. pism. e) sa na konci pripaja ¢iarka a tieto slova: ,ak si to vyzaduju
pouzivané diagnostika“.
V prilohe ¢. 2 sa bod 3.12. doplna pismenami h) a i), ktoré zneju:
,h) umyvadlo,
i) germicidny ziaric.”.
V prilohe ¢. 2 bod 3.13. pism. d) sa na konci pripajaju tieto slova: ,alebo iné zariadenie urcené
na kontrolu predpisanych parametrov kvality transfaznych liekov,“.
V prilohe é&. 2 sa bod 3.13. doplfia pismenom g), ktoré znie:
»8) germicidny ziaric.”.

V prilohe €. 2 bode 3.14. uvodnej vete sa za slovo ,liekov* vkladaju slova ,v transfuziologickom
zariadeni®.

V prilohe ¢. 2 bode 3.14. pismeno c) znie:

»,¢) vhodné mraziace zariadenie na uskladnenie transfuznych liekov,*.

V prilohe ¢. 2 bode 3.14. pism. €) sa na konci pripajaju tieto slova: ,podla bodu 3.9. pism. q)“.
V prilohe €. 2 bode 3.14. pism. f) sa slovo ,maximalne“ nahradza slovom ,najviac®.

V prilohe ¢. 2 bode 3.14. pismeno g) znie:

»,8) informacény systém sluziaci na prijem transfiiznych liekov od dodavatela a na vydaj
a distribuciu transfaznych liekov, ktory zabezpecuje dosledovanie prijemcu kazdého
transfuzneho lieku s ¢itackou ¢iarovych kodov.“.

V prilohe ¢. 2 bode 3.15. sa vypusta pismeno c).

Doterajsie pismena d) az j) sa oznacuju ako pismena c) az i).
V prilohe €. 2 sa bod 3.15. doplfia pismenom j), ktoré znie:
+j) defibrilator a lekarni¢ka prvej pomoci.“.

V prilohe ¢.2 bode 3.16. uvodnej vete sa za slovo ,pracoviska® vklada ciarka a slovo
~vykonavajuceho” sa nahradza slovami ,na ktorom sa vykonavaja*“.

V prilohe €. 2 bode 3.16. pismeno €) znie:
-€) defibrilator, a to v miestnosti alebo na inom dostupnom mieste na pracovisku,“.
V prilohe ¢. 2 sa bod 3.16. doplfia pismenami h) a i), ktoré zneju:
»h1) nadoba na biologicky odpad,
i) germicidny Zziaric.*.
V prilohe €. 2 Stvrty bod znie:
»4. Poziadavky na materialne vybavenie nemocni¢énej krvnej banky

4.1. Zakladnym materialnym vybavenim krvného skladu nemocnicnej krvnej banky su:
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a) chladiace zariadenie na uskladnenie transfuznych liekov s obsahom erytrocytov,

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

¢) vhodné mraziace zariadenie na uskladnenie transfiiznych liekov podla prilohy ¢. 7,

d) zariadenie na transport transfiiznych liekov,

e) informaény systém umoznujuci sledovanie teploty vSetkych zariadeni sluziacich na
uskladnovanie transfuznych liekov s alarmom a s moznostou grafického znazornenia
a vytlacenia teplotnych kriviek v roznych casovych intervaloch,

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

g) informacny systém sluziaci na registraciu a sledovanie:

1.
2.

5.
6.

prijmu transfiiznych liekov,

vysledkov laboratérnych vySetreni, a to vySetrenia krvnych skupin, skriningu
protilatok a skusky kompatibility,

. sekundarnej upravy transfiizneho lieku pred vydanim pre pacienta, ak krvna

banka tieto tipravy zabezpecuje,

. vydaja a distribucie transfiiznych liekov pre konkrétneho pacienta, a to s ¢itackou

ciarovych kodov,
potvrdenia podania transfuzie,

neziaducich transfiznych 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 transfazneho lieku s obsahom erytrocytov, skusky kompatibility,

b) zariadenie na stlpcova aglutinaciu, ak krvna banka pouziva metéodu stipcovej
aglutinacie, a to inkubator, centrifiiga, pipety?) a stojany,

c) laboratorna odstredivka,

d) germicidny ziaric,

e) laboratorny termostat,

f) citacka c¢iarovych kodov,

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

i) laboratorne stolicky.“.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 3 znie:
,3) 8§ 11 zakona ¢. 157/2018 Z. z.“.
76. V prilohe ¢. 4 body 1.1. az 1.4. zneja:

»,1.1. Vek a telesna hmotnost darcu

Vek

od 18 do 70 rokov

Prvodarca od 60 |- so suhlasom lekara

do 65 rokov v transfuziologickom zariadeni, ak
darca daruje celu krv,

— darca nemoéze darovat prvykrat
zlozku z krvi aferézou po doviseni 60
rokov.
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od 65 do 70 rokov

— so suhlasom lekara
transfuziologického zariadenia a so
sthlasom 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 celu

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 Uplatnuje sa pri
125 g/1 najmenej 135 g/1 |alogénnych
odberoch.

1.3. 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.
referenc¢na
hodnota
laboratéria
IgsG najmenej 6 g/1 Stanovenie hladiny IgG sa vykonava
avsak nie menej pred prvym odberom, najmenej vSak
ako minimalna raz rocne.
referencéna
hodnota
laboratéria
Elektroferéza Pred prvym odberom plazmy za
bielkovin ucelom vyliicenia paraproteinémie.

1.4. Hladiny trombocytov v krvi darcu trombocytov aferézou

Trombocyty

Pocet trombocytov
najmenej 150 x
10¢/1

Minimalny pozadovany pocet pre
darcu dvoch transfuznych jednotiek
trombocytov aferézou je 200 x 109/1.

77. V prilohe ¢. 4 druhy bod vratane nadpisu znie:

,2. KRITERIA VYLUCENIA DARCU

2.1. Kritéria trvalého vylucenia darcu z alogénneho odberu

Potencialny darca s anamnézou zavazného

srdcovo-cievneho ochorenia (napriklad

s koronarnou chorobou, anginou pectoris,
Srdcovo-cievne ochorenia |tazkou srdcovou arytmiou, arteridlnou
trombo6zou, opakovanymi ven6znymi
trombozami); to neplati, ak st uplne vyliecené
vrodené anomalie.
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Anamnéza vazneho ochorenia centralnej
nervovej sustavy, napriklad
cerebro-vaskularneho ochorenia.

Ochorenia centralnej
nervovej sustavy

- p . Potencialny darca s poruchou zrazanlivosti
Krvacave ochorenia .

krvi.

Darovanie je mozné, ak darca je najmenej tri
Epilepsia roky bez antiepileptickej liecby a bez vyskytu

zachvatov.
Systémové ochorenia, V akuitnom Stadiu, v chronickom stadiu
napriklad metabolické, a pocas recidiv.

imunologické, postihujace
vnuatorné organy

Cukrovka Ak je liecena inzulinom.

Hepatitida typu B okrem prechodnej faloSnej
Infekéné ochorenia 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 leishmani6za).
Na plazmu uréenu vyhradne na frakcionaciu
sa vyradenie nevztahuje.

Chronicka Q-horucka.
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, ktoré prekonali
ochorenie alebo sa narodili v endemickej
oblasti, ak nie je mozné laboratérne potvrdit,
Ze darca je zdravy a neprekonal Chagasovu
chorobu.

Na plazmu urc¢enu 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 nediagnostikovanej
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 nevztahuju na
darcov, u ktorych bola potvrdena negativita
protilatok proti malarii validovanym
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imunologickym testom, a to takto:

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

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

3. test sa vykona najskor Styri mesiace po
opusteni malarickej oblasti a zaroven po
odzneni priznakov hortuckovitej choroby.

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

Tuberkuléza mimopltcna.

Listerioza.

Aktivne, chronické alebo opakovane

Respiracné ochorenia .
relabujace.

Okrem lokalizovaného tzv. ,in situ“, tiplne
Zhubné ochorenia chirurgicky vylieceného zhubného ochorenia
bez potreby dalSej doplnujucej liecby.

Prenosna Spongioformna |Osoba s pozitivnou rodinnou anamnézou

encefalopatia (PSE) ochorenia PSE alebo osoba, ktora ma
(napriklad transplantovany rohovkovy Step alebo Step
Creutzfeld-Jakobova dura mater, ktora bola liecena v minulosti

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

choroba, variantna
Creutzfeld-Jakobova

choroba) 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.

Prijemca Prijemca zvieracich buniek, zvieracich tkaniv

xenotransplantatov alebo zvieracich organov okrem vstrebatelnych
biopreparatov pouzivanych v zubnom
lekarstve a priemyselne spracovanych
preparatov na formu liec¢iva.

Prijemca Prijemca cudzich Iudskych organov; to sa

alotransplantatov nevztahuje na:

- prijemcu transfuznych liekov pouzivanych
inak ako na transfiiziu — topické pouzitie,

- prijemcu inych ako vlastnych buniek alebo
tkaniv.

Prijemca transfizie krvi |V Spojenom kralovstve Velkej Britanie

a Severného Irska a v mimoeurépskych
krajinach s vyskytom krvou prenosnych
ochoreni Chagasova choroba, malaria, vCJD.

Vnutrozilové (i.v.) alebo |Akakolvek anamnéza nepredpisaného

vnitrosvalové (i.m.) vnutrozilového alebo vnutrosvalového uzivania
uzivanie drog drog vratane anabolickych steroidov alebo
hormoénov.

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 osob s vysoko
promiskuitnym sposobom zivota.

Sexualne spravanie




108/2026 Z. z. Zbierka zakonov Slovenskej republiky Strana 11

2.2. Kritéria docasného vylucenia darcu z alogénneho odberu

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

v tabulke.

Borelioza Vylucenie darcu najmenej na sest mesiacov po
uplnom vylieceni.

Tularémia Vylucenie darcu najmenej na Sest mesiacov po
uplnom vylieceni.

Brucel6za Vylucenie darcu najmenej na dva roky po uplnom
vylieceni.

Osteomyelitida Vylucenie darcu najmenej na dva roky po uplnom
vylieceni.

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

Syfilis Vylucenie darcu najmenej na jeden rok po uplnom
vylieceni.

Toxoplazmoéza Vylucéenie darcu najmenej na Sest mesiacov po

uplnom vylieceni.

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

Tuberkuloza Vylucenie darcu najmenej na dva roky po uplnom
vylieéeni, ak ide o plicnu formu.

Reumaticka horucka |Vylucéenie darcu najmenej na dva roky po uplnom
vylieceni, ak sa nezistili priznaky chronickej srdcovej

choroby.

Horucka vyssia ako  |Vylucenie darcu najmenej na dva tyzdne po

37-°C vymiznuti priznakov.

Chripka a bezné Vylucenie darcu najmenej na dva tyzdne po

infekcie dychacich vylieceni; v pripade antibiotickej liecby alebo

ciest vratane virostatickej liecby na dva tyzdne po ukonceni liecby.

koronavirusovej

infekcie

Detské infekéné Vylucenie darcu najmenej po dobu dvojnasobku

ochorenia inkubacnej doby po kontakte s infikovanou osobou.
Vylucenie darcu najmenej na jeden mesiac po
vylieceni.

Opicie kiahne Vylucenie darcu najmenej na dva mesiace po

kontakte s infikovanou osobou.
Vylucenie darcu najmenej na jeden mesiac po

vylieceni.
Infekéna Vylucenie darcu najmenej na Sest mesiacov po
mononukleéza uplnom vylieceni.
Glomerulonefritida Vyliicenie darcu najmenej na 12 mesiacov po
akutna uplnom vylieceni.
Sarkoidoza Vylucenie darcu najmenej na pat rokov po tiplnom

vylieceni (bez relapsov a bez liecby).

Hepatitida Vylucenie darcu najmenej na 12 mesiacov po
neznameho povodu [uplnom vylieceni pri negativnych vysledkoch
predpisanych povinnych testov na hepatitidu C

a hepatitidu B a testu anti-HBc podla casti A prilohy
¢. 5.
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Hepatitida A a E Vylucenie darcu najmenej na Sest mesiacov po
uplnom vylieceni.

Kontakt s hepatitidou [Vylucenie darcu najmenej na sSest mesiacov po
vylieéeni 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 st zaroven negativne
vysledky predpisanych povinnych testov na
hepatitidu C a hepatitidu B a testu anti-HBc podla
casti A prilohy ¢. 5.

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

2.2.2. Cestovatel'ska anamnéza

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

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

Vylucenie 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 |Vyliicenie darcu najmenej na Sest

HIV infekcii najmenej u 1 % mesiacov po opusteni krajiny.
populacie, na zaklade Statistickych
udajov Svetovej zdravotnickej Neplati pre darcu, ktory navstivil
organizacie a Spolo¢ného krajinu v ramci turistiky a zdrziaval sa
programu OSN pre HIV/AIDS. prevazne v turistickych rezortoch.
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 transfuziu krvi.

Ebola Vylicenie darcu najmenej na 28 dni
po opusteni endemickej oblasti.
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ZIKA¥* Vyliicenie darcu najmenej na 28 dni

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

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

Chicungunya* Vylicenie darcu najmenej na 28 dni

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

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

Zapadonilska hortucka (West Nile |Vylicenie darcu najmenej na 28 dni
Virus, WNV)* po opusteni oblasti s vyskytom prenosu
zapadonilskej horicky (WNV), ak sa
nevyskytli klinické priznaky.

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

Na plazmu urcenu vylucne na
frakcionaciu sa podmienka testu RNA
WNV ani podmienka vyliicenia 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 horucky (WNV) na
cloveka na tizemi 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

Darca je docasne vyluceny z alogénneho odberu z dévodu existencie rizikovej situacie
na obdobie uvedené v tabulke.

— Endoskopické vySetrenie Vylucenie darcu na Sest mesiacov alebo na
pomocou ohybného nastroja Styri mesiace, ak DNA/RNA test na
(flexibilného endoskopu), hepatitidu B a hepatitidu C je negativny.

— kontakt sliznice s krvou alebo |Test sa vykona najskor Styri mesiace po
poranenie koze predmetom vystaveni sa riziku nakazy.
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kontaminovanym krvou inej
osoby,

— tetovanie, piercing,

— akupunktura; to sa
nevztahuje na akupunktiru
vykonanu v zdravotnickom
zariadeni jednorazovymi ihlami,
— prijemca alogénnych
transfaznych pripravkov
pouzivanych inak ako na
transfiiziu (topické pouzitie),

— prijemca liekov pripravenych
z Iudskej krvi alebo Iudskej
plazmy (napriklad albumin),

— prijemca alogénnych tkaniv
a buniek.

Transfuzia krvi Vylucenie darcu najmenej na obdobie

— Siestich mesiacov od poslednej transfuzie
podanej v krajinach Europskej unie

a Europskeho hospodarskeho priestoru,

— 12 mesiacov od poslednej transfuzie
podanej mimo krajin Eurépskej tinie

a Europskeho hospodarskeho priestoru,
ak nie je darca trvalo vyluceny z darovania
podla bodu 2.1.

Osoba, ktorej sexualny partner |Vylucenie darcu najmenej na 12 mesiacov

ma pozitivne testy na HIV. od posledného pohlavného styku.

Osoba, ktorej sexualne Vylucenie darcu pocas rizikového
spravanie alebo profesionalna |spravania sa a najmenej na dalSich 12
¢innost ju vystavuje riziku mesiacov po skonceni rizikového spravania

infekénych chorob, ktoré moézu |sa.

byt prenasané krvou; zahina Vylucéenie darcu je mozné skratit na Sest
tiez darcu muzského pohlavia, [mesiacov, ak je krv testovana DNA/RNA
ktory mal sexualny styk testami na HIV, hepatitidu B a hepatitidu
S muzom, osobu s viacerymi C.

sexualnymi partnermi alebo
osobu striedajucu sexualnych

partnerov.

Sexualny styk s novym Vylucenie darcu na Styri mesiace.

partnerom

Pobyt vo vazbe, vo vykone Vylucenie darcu najmenej na 12 mesiacov

trestu odnatia slobody alebo po skonceni pobytu.

v deten¢nom ustave Vylucenie darcu je mozné skratit 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
symptomov vpichu.

2.2.4. Vakcinacie — preventivna vakcinacia

Darca je docasne vyluceny z alogénneho odberu z dévodu vakcinacie na obdobie
uvedené v tabulke.
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Vakciny obsahujuce oslabené virusy
alebo baktérie vratane vektorovych
vakcin:

- BCG,

— ZIta horucka,

—rubeola,

- osyphy.

- 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 kiahnam
alebo opicim kiahnam

Vylucenie 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 (injek¢na forma),
— chripka,

— kliestova encefalitida,

- besnota,

— koronavirusy.

Darca sa nevyluci, 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 sucastou
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.
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Pasivna imunizacia ludskym Vyliicenie darcu na Sest mesiacov.
derivatmi z plazmy —
parenteralne podanie
imunoglobulinu, albuminu
a inych liekov vyrobenych
z Tudskej 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
a laktacia alebo po skonceni tehotenstva a na Sest mesiacov po
ukonceni laktacie. Docasné vylucenie neplati, ak
terapeuticky prinos transfiizneho 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
vylie¢eni alebo po odzneni priznakov.

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

Maly chirurgicky|Doc¢asné vylucenie darcu na jeden tyzden po zahojeni
zakrok a vybrati 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
Iudské sérum alebo krvné bunky alogénneho povodu.

Iny chirurgicky |DIzku vylicenia darcu uréi lekar s prihliadnutim na
zakrok zakladné ochorenie, rozsah chirurgického zakroku

a potrebu substituénej hemoterapie pocas zakroku a po
zakroku. Dizka vyluéenia 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
oSetrenie komplikacii, darca sa vyluci najmenej na jeden tyzden.
Pri beznom oSetreni zubnym lekarom alebo dentalnym
hygienikom sa darca vylaci do nasledujuceho dna po
oSetreni.

Uzivanie liekov |Darca sa vyluci v zavislosti od vlastnosti predpisaného
lieku, mechanizmu jeho ticinku a od lieceného ochorenia.
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78.

2.3. Kritéria vyluicenia darcu v osobitnej epidemiologickej situacii

Osobitna epidemiologicka
situacia (napriklad ohnisko

choroby)

Vylucenie darcu sa uskutoc¢ni podla
epidemiologickej situacie.

2.4. Kritéria vylucenia darcu z autolégneho odberu

Zavazna srdcova choroba

Vyluiéenie darcu sa uskutocni v zavislosti
od jeho klinického stavu.

Osoba s reaktivnym
vysledkom:

1. HBsAg,

2. anti - HCV

3. anti - HIV 1,2 Ag p24

4. anti — Treponema pallidum

Odportiica sa nezaradovat pacientov

s reaktivnym virologickym markerom na
autologny odber. Vo vynimoc¢nych
odovodnenych pripadoch odber schvaluje
lekar; v tomto pripade lekar zretelne oznaci
reaktivitu alebo pozitivitu testu.

Aktivna bakterialna infekcia

*Ak sa pri selekcii darcu uplatnuja rozne kritéria na vyradenie darcu krvi a zlozky z krvi urcenej na
terapiu a darcu plazmy uréenej na frakcionaciu, transfuziologické zariadenie ma zavedeny validovany
systém, ktory je sucastou informac¢ného 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 ur¢enych na terapiu.®.

Priloha ¢. 5 vratane nadpisu znie:

.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 skasky

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
vySetreneé.

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

Pri prvych dvoch odberoch.

Nevyzaduje sa pri
autoléognom darcovi.

Antigén K (KEL 1)

Pri prvych dvoch odberoch.

Nevyzaduje sa pri
autolégnom darcovi.

Skrining nepravidelnych

antierytrocytovych protilatok

Pri prvom odbere a po
vystaveni riziku imunizacie.

Nevyzaduje sa pri
autolégnom darcovi.
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2. Skasky na infekcné 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 Nevyzaduje sa pri

transfuziologické zariadenie |autolégnom darcovi.
nevysetruje DNA HBV
individualnym testom. Ak sa |Nevyzaduje sa pri plazme
testuje DNA HBV urcenej na frakcionaciu.
individualnym testom pri
kazdom odbere, anti-HBc sa
testuje, len ak je potrebné
potvrdit alebo vyluéit
prekonanu hepatitidu B

u darcu (napriklad po
hepatitide neznameho
povodu alebo po tizkom
kontakte s hepatitidou B).

Syfilis

Anti-Treponema pallidum total |Pri kazdom odbere.

Alaninaminotransferaza

ALT Pri kazdom odbere, ak Nevyzaduje sa pri
transfuziologické zariadenie |autolégnom darcovi.
nevysetruje DNA HBV a RNA
HCV. Ak sa testuje DNA Nevyzaduje sa pri plazme
HBV a RNA HCV pri kazdom |na frakcionaciu

odbere; ALT sa netestuje.

CAST B
VYKONAVANIE SKUSOK PODI'A ROZSAHU V CASTI A

Vzorka krvi na vykonanie skusSok sa odoberie pocas odberu krvi z kontajnera, ktory je
sucastou odberovej supravy na jedno pouzitie pouzivanej pri odberoch celej krvi alebo zlozky
z krvi.

Skusky sa vykonavaju na plnoautomatizovanych analyzatoroch z prvotnej skumavky
odobratej od darcu pri odbere krvi alebo zlozky z krvi, pricom analyzator identifikuje vzorku na
zaklade kodu odberového ¢isla na skiimavke a prenasa vysledok priamo do informaéného
systému. PouzZité 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 rovnhakym 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.
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b)

c)

d)

e)

2.

a)

b)

c)

a)

b)

c)

d

—

€)

Pri druhom odbere krvi alebo zlozky z krvi od toho istého darcu sa zo vzorky krvi ziskanej
z kontajnera pocas odberu krvi vysSetria antigény a aglutininy ABO, antigén Rh D, Rh
fenotyp a KELI.

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

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

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

Nepravidelné protilatky proti erytrocytom

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

VysSetrenie sa opakuje, ak darca bol po predchadzajicom odbere krvi alebo zlozky z krvi
vystaveny riziku imunizacie antigénmi erytrocytov, napriklad transfiiziou krvi alebo
tehotenstvom nezavisle od toho, ¢i bolo ukonc¢ené poérodom alebo potratom.

Ak sa vsére alebo vplazme darcu zistia pozitivne antierytrocytové protilatky
v skriningovom teste, darca sa docasne vyradi z darovania krvi. Darca je dalej
vySetrovany ako potencionalny pacient — prijemca transfuzie s cielom predist neziaducej
transfuznej 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
erytrocytov a nepravidelnych protilatok proti erytrocytom v transfiiznych liekoch maju CE
certifikat a su registrované Statnym tustavom pre Kkontrolu lieciv. Laboratoria
vykonavajuice skusky maju zavedenu internu a externa kontrolu kvality.

. Skuasky na infekcie prenosné krvou

Pri kazdom odbere krvi alebo zlozky z krvi sa vykonaju skusky na zistenie infekcie
u darcu podla tabulky v ¢asti 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 sSpecialny odber, ktorého produkt je potrebné pouzit bezprostredne po
odbere (napriklad granulocyty), mozno takéto vySetrenie urobif v priebehu siedmich dni
pred odberom. V kazdom pripade sa odoberie vzorka na vySetrenie aj pri samotnom
odbere a vySetrenie sa uskutocni dodato¢ne. SkusSky sa vykonavaji na
plnoautomatizovanych analyzatoroch, ktoré identifikuju vzorku na zaklade ¢isla odberu.

Vsetky diagnostické reagencie pouzZivané na vySetrenie infekénych markerov
v transfaznych liekoch majua CE certifikat, su registrované Statnym ustavom pre kontrolu
lieciv a su urcené na testovanie darcov.

Laboratoria vykonavajuce skusky maju zavedenu internu a externu kontrolu kvality.

Pri vyhodnocovani vysledkov v laboratoriu sa vzorky vykazujice negativitu oznacia ako
inicialne nereaktivne (INR). Vzorky vykazujuce reaktivitu sa oznacia ako inicialne
reaktivne (IR) a vysSetria 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
reaktivna (RR). Opakovane reaktivna vzorka sa odosle na konfirmac¢né vySetrenie do
prislusného narodného referenéného centra.

3.1. Sérologické testy na zistenie infekcie u darcu

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

1. povrchového antigénu virusu hepatitidy B (HBsAg),
2. protilatok proti virusu hepatitidy C (anti-HCV),
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protilatok proti virusom syndromu ziskanej imunodeficiencie (anti-HIV 1, 2, O),
antigénu p24 HIV,

protilatok proti Treponema pallidum,

o o oe W

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

b) V pripade poziadavky na CMV negativny transfazny liek, vySetrovanie anti-CMV
protilatok IgG + IgM zabezpeci transfuziologické zariadenie. VySetrenie anti-CMV
protilatok je mozné nahradit oSetrenim transfuzneho lieku patogén redukénou
metoédou. CMV pozitivnhy 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, skusky sa vykonavaju vySetrovanim individualnych vzoriek amplifika¢nym
testom. Postacuje vySetrenie kvalitativnym testom. Predpisana 95 % detekcna citlivost
testov nukleovych kyselin (DNA/RNA) je rovna alebo mensia 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 autolognom odbere krvi a zloziek 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 mililiter. Preventivne opatrenia prenosu virusu zapadonilskej
horucky 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 aktivnych darcov a jeho
reaktivna vzorka sa posle na konfirmaciu do prislusného narodného referenéného centra.
Ak ma drzitel povolenia na pripravu transfuznych liekov v plnom rozsahu zavedené
testovanie DNA/RNA, do narodného referenéného centra sa na konfirmaciu odosla obe
vzorky — sérologicka skiimavka aj DNA/RNA skumavka.

3. Ak je vysledok konfirmacéného 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 proceduira spidtného
vyhladavania predchadzajucich potencionalne infekénych odberov od darcu a prijemcov
transfuznych liekov pripravenych z tychto odberov (dalej len ,look-back"),

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

4. Ak je vysledok konfirmacéného testu nejasny alebo neurcity, darca sa pozve na kontrolny
odber. Pri kontrolnom odbere sa reSpektuju odporii¢ania 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
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reakciu. V zaujme opatovného zaradenia takého darcu do registra aktivhych 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
moze 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 konfirmaéného testu pozitivny, darca
sa eviduje vregistri trvalo vylacenych darcov a odovzda sa do starostlivosti
prislusného spadového odborného pracoviska a vykona sa look-back.

d) Ak je vysledok konfirmaéného testu neurcity, postupuje sa podla stvrtého bodu.

5.2. Darca sa po uplynuti jedného roka od posledného vySetrenia podla bodu 5.1. pism. b)
pozve na 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 vylucenych darcov
a odovzda sa do starostlivosti prislusného spadového odborného pracoviska.

6. V pripade negativity sérologického skriningového testu, opakovanej reaktivity skriningového
DNA/RNA testu a podozrenia na sérologické 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 vylacenych darcov len docasne. Trvalé vylucenie darcu je mozné
neskor prehodnotit a darcu znovu zaradit do registra aktivnych 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.*.

80. Za prilohu ¢. 5 sa vklada priloha ¢. 5a, ktora vratane nadpisu znie:

.Priloha ¢. ba
k vyhlaske ¢. 158/2015 Z. z.

ZAKLADNE POZIADAVKY NA SKUSKY PODLA DRUHU ODBERU KRVI A ZLOZKY Z KRVI

Druh odberu krvi Celkovy objem Riziko a preventivne Predpisané
a zlozky z krvi odobratej krvi opatrenia laboratorne
a zlozky z krvi vySetrenia
Casovy interval pred odberom
medzi dvoma
odbermi
Cela krv 450 ml + 45 ml Hematém v mieste Krvny obraz.
Objem odobrate;j punkcie: 12,5 %. Pri mobilnom
celej krvi nesmie Vaso-vagalna reakcia: odbere
prekrocit 13 % 2,5 %. hemoglobin.
celkového objemu [Iritacia koze — alergicka  [Ak sa pri odbere
krvi na jeden odber. |[reakcia: 0,5 %. celej krvi vySetruje




~TU") erytrocytov
jednou aferetickou

darovanim celej
krvi spolu) je tri TU

Celkovy objem krvi
u darcu musi byt
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Hematém pocas opakovane len
Interval medzi darovania: 0,3 %. hemoglobin, krvny
dvomi odbermi: Vaso-vagalna reakcia so |obraz vySetrit
— muzi Styrikrat synkopou: 0,2 %. najmenecj
rocne, interval Hematoém po odbere: jedenkrat rocne.
najmenej dva O, 1 %. Minimalna hladina
mesiace, Hb je 125 g/1
- zeny trikrat ro¢ne, Velmi ojedinelé: u zien a 135 g/1
interval najmenej artério-venozna fistula, u muzov.
tri mesiace. infarkt myokardu, nahla
cievna mozgova prihoda,
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 Krvny obraz.
odobratych TU darovani celej krvi; Minimalna hladina
Odber 2 transfuznych [erytrocytov za rok |hypokalcémia. hemoglobinu je
jednotiek (dalej len |(aferézou aj 140 g/1vo

venoznej krvi.

procedurou u zien a Styri TU odhadnuty na péat litrov

u muzov. a viac (zodpoveda tomu
darca muz s vysSkou 170

Interval medzi cm a vahou 80 kg alebo

dvomi odbermi: 182 cm a 70 kg)

— medzi odberom

celej krvi Preventivne peroralne

a erytrocytaferézou |podanie kalcia.

(dve TU) — tri

mesiace.

— medzi

eyrtrocytaferézou

(dve TU) a odberom

celej krvi alebo

dalSou

erytrocytaferézou

(dve TU) - Sest

mesiacov.

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

Nie viac ako 15
litrov plazmy za
rok.

Interval medzi
dvomi odbermi:
— medzi dvoma
plazmaferézami —

a hypogamaglobulinémia

Celkovy objem
odobraného produktu bez
antikoagulantu nesmie
presiahnut 16 %
celkového vypocitaného
objemu krvi darcu. Ak

k tejto situacii dojde, je

Minimalna hladina
Hb je 120 g/1

u zien a 130 g/1

u muzov.

Kontrola hladiny
bielkovin a IgG pri
prvej plazmaferéze

a nasledne
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dva tyzdne, nutné kompenzovat najmenej raz
— medzi odobraty objem plazmy rocne.
plazmaferézou nahradnym roztokom
a odberom celej krvi|{NaCl 0,9 %. Elektroforéza

alebo
erytrocytaferézou —
dva tyzdne,
— medzi
plazmaferézou a
trombocytaferézou
— dva tyzdne,
— medzi odberom
celej krvi alebo
erytrocytaferézou
a plazmaferézou —
jeden mesiac.

Ak z technickych dévodov
nie je mozné vratit darcovi
krv alebo erytrocyty, ktoré
sa nachadzaju

v odberovom sete, odber
je potrebné povazovat za
odber celej krvi.

Preventivne peroralne
podanie kalcia.

bielkovin pri prvej
plazmaferéze za
ucelom vylucenia
paraproteinémie.

Normalna hladina
bielkovin

a zaroven nie
menej ako 60 g/1.

Normalne hladiny
IgG a zaroven nie
menej ako 6 g/1.

Trombocytaferéza |Celkovy odobraty [Ako je uvedené pri Krvny obraz. Pocet
objem pocas jednej |darovani celej krvi trombocytov pred
procedury — nie viac|a hypokalcémia odberom jedna TU
ako 600 ml na minimalne 150 x
jednu proceduru. |Celkovy objem 109/1, pred

odobraného produktu bez |odberom dve TU
Nie viac ako 12 antikoagulantu nesmie minimalne 200 x
odberov za rok. presiahnut 16 % 109/1.
celkového vypocitaného
Interval medzi objemu krvi darcu. Ak Minimalna hladina
dvomi odbermi: k tejto situacii dojde, je Hb je 125 g/1
— minimalny nutné kompenzovat u zien a 135 g/1
interval medzi odobraty objem produktu |u muzov.
dvoma nahradnym roztokom
trombocytaferézami NacCl 0,9 %. Mammélny poéet
— dva tyzdne, trombocytov je 500
- v mimoriadnych Pat dni pred x 109/1.
situaciach trombocytaferézou darca
(napriklad potreba |nesmie uzit liek
HLA alebo HPA s obsahom kyseliny
kompatibilnych acetylosalicylovej ani iny
trombocytov]’ je liek s antiagregaénjrm
mozné odobrat ucinkom na trombocyty.
trombocyty
v intervale 48 Preventivne peroralne
hodin, podanie kalcia.
— odber celej krvi
alebo
erytrocytaferéza po
trombocytaferéze —
dva tyzdne,
— trombocytaferéza
po odbere celej krvi
alebo
erytrocytaferéze —
jeden mesiac,
— trombocytaferéza
po plazmaferéze —
dva tyzdne.
Kombinované Celkovy odobraty  [Ako je uvedené pri odbere |[Krvny obraz. Ako

aferézy

objem pocas jednej

celej krvi.

pri odbere
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procediry menej Hypokalcémia. jednotlivych
Odber viacerych ako 660 ml. zloziek krvi
zloziek krvi jednym Celkovy objem vsetkych |uvedenych vySsie.

aferetickym odberom:
- 1TU plazmy + 1 TU
Erytrocyty

-1 TU plazmy+ 1 TU
Trombocyty

- 1TU plazmy + 2 TU
Trombocyty

— 1 TU Erytrocyty +1
TU Trombocyty,
pricom 1 TU plazmy
zodpoveda objemu

Interval medzi
dvomi odbermi:

— ak je sucastou
aferetického odberu
aj odber
erytrocytov, dalsi
odber erytrocytov je
mozny najskor o tri
mesiace,

— medzi dvoma
kombinovanymi

odobratych produktov bez
antikoagulantu nesmie
presiahnut 16 %
celkového vypocitaného
objemu krvi darcu. Ak

k tejto situacii dojde, je
nutné kompenzovat
odobraty objem
nahradnym roztokom
NaCl 0,9 %.

Odber periférnych
kmenovych buniek
aferézou

Odber
mononuklearnych
buniek aferézou

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 transfuziologii.

200 - 300 ml. aferézami — jeden |Preventivne peroralne
mesiac. podanie kalcia.
Granulocytaferéza |Specialne odbery |Ako je uvedené pri odbere |Laboratorne

celej krvi a hypokalcémia.

vySetrenia a ich
Specifikacie urci
zodpovedny lekar
hematolog —
transfuziolog

v zavislosti od typu
odberu a prijemcu
transfazneho
lieku.

81. Prilohy €. 6 a 7 vratane nadpisov zneji:

»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 transfuziu 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 dostatoénom ¢asovom predstihu.

1.1. Cela krv

Krv z jedného odberu odobrata do konzervacného roztoku
obsahujuca vSetky zlozky z krvi.

1.2. Cela krv bez
leukocytov

uskladnenim.

Krv z jedného odberu odobrata do konzervac¢ného roztoku po
odstraneni leukocytov a trombocytov filtraciou po odbere a pred
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1.3. Cela krv bez Krv z jedného odberu odobrata do konzerva¢ného roztoku po
leukocytov odstraneni leukocytov filtraciou po odbere a pred uskladnenim.

s obsahom

trombocytov

2. Transfizny liek |Transfazny liek uvedeny v bodoch 2.1. az 2.4. sa moze dalej

s obsahom spracuvat 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 znacnej casti
leukocytov plazmy a leukocytov; uréeného na transfaziu na objednavku
mozno pripravit z transfazneho 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
ochudobnené plazmy 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
leukocytov plazmy 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 transfiizneho lieku uvedeného v bode

cela krv bez 2.3. alebo v bode 2.4. po odstraneni pridavného roztoku

leukocytov a transfazneho 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.

preprané bez alebo v bode 2.4. trojnasobnym prepranim vo fyziologickom

leukocytov roztoku.

2.7. Erytrocyty Erytrocyty pripravené ihned po odbere alebo spracovanim iného

kryokonzervované transfuzneho lieku s obsahom erytrocytov alebo z celej krvi

a zmrazené do siedmich dni po odbere za pouzitia kryoprotektivne;j
latky vhodnej pre erytrocyty.

Pred pouzitim sa musia rozmrazit, preprat a resuspendovat

v pridavnom roztoku urcenom pre erytrocyty — rekonstituované
rozmrazené trombocyty.

3. Transfizny liek |Transfuzny liek uvedeny v bodoch 3.1. az 3.4. sa moze dalej

s obsahom spracuvat v transfuziologickych zariadeniach a oznacuje sa
trombocytov stitkom.

3.1. Zmes Zahustena suspenzia trombocytov ziskana spracovanim
trombocytov bez jednotkovych mnozstiev krvi, z ktorej st v priebehu pripravy
leukocytov odstranené leukocyty a vacsia cast plazmy je nahradena

v pridavnom roztoku |pridavnym roztokom urc¢enym pre trombocyty.

3.2. Zmes Zmes trombocytov bez leukocytov v pridavnom roztoku osetrena
trombocytov bez metédou patogénnej redukcie.

leukocytov

v pridavnom roztoku

patogénne

inaktivovana
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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 cast
plazmy je nahradena pridavnym roztokom urcenym pre
trombocyty.

3.4. Trombocyty
z aferézy bez

Trombocyty z aferézy bez leukocytov v pridavnom roztoku oSetrené
metodou 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
pripravené zo zmesi |latky 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
z aferézy zo zmesi trombocytov, rekonstituované rozmrazené trombocyty

z aferézy. Rozmrazené trombocyty nevykazuju efekt virenia
~swirling*®.

4. Transfazny 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 10% na jeden kg vahy dietata,
- 1,5x 102az 3 x 10® na jeden kg vahy dospelého pacienta.

Transfuzny liek obsahuje signifikantné mnozZstvo erytrocytov,

a preto je potrebné vykonat test kompatibility so sérom prijemcu.
Z doévodu vyznamnej primesi lymfocytov sa pred podanim oziari.
Je potrebné zohladnit pripadni HLA/HNA imunizaciu pacienta
a v takom pripade zabezpecit aj kompatibilitu v HLA/HNA
systémoch.

4.1. Granulocyty

Koncentrovana suspenzia granulocytov ziskanych aferézou.

z aferézy
4.2. Zmes Zahustena suspenzia granulocytov ziskana zmiesanim
granulocytov a spracovanim rézneho 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. Transfazny liek
s obsahom plazmy

Transfuzny liek uvedeny v bodoch 5.1., 5.3. a 5.5. sa m6ze 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 urcena na
liecebné pouzitie ako zmrazena cerstva plazma, a to priamo na
transfuziu, na dalSie spracovanie na kryoprecipitat, na pripravu
zahustenych zmesi trombocytov bez leukocytov, na opatovné
suspendovanie pripravkov z ¢ervenych krviniek na vymennu alebo
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na perinatalnu transfuziu.

Zmrazena plazma sa moéze pouzit na vyrobu liekov z plazmy;

v takom pripade sa oznacuje aj ako zmrazena cerstva plazma
urcena na frakcionaciu. Takto oznacéena zlozka z krvi s obsahom
plazmy sluzi ako surovina na dalSie spracovanie — frakcionaciu

a vyrobu transfiiznych liekov oznac¢enych 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 mézu 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 su
odstranené leukocyty v procese pripravy filtraciou, zmrazena
a uskladnena.

5.4. Zmrazena cCerstva
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 cerstva
plazma z aferézy bez
leukocytov

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

5.6. Zmrazena cCerstva
plazma z aferézy bez
leukocytov patogénne
inaktivovana

Plazma ziskana pri odbere plazmy aferézou, z ktorej su odstranené
leukocyty v procese aferézy, osetrena metoédou patogénne;j
redukcie, zmrazena a uskladnena.

5.7. Kryoprecipitat

Zlozka z plazmy pripravena z vyssie uvedenych transfiiznych
liekov s obsahom plazmy vyzrazanim proteinov pri znizenej teplote
a naslednym koncentrovanim a opatovnym suspendovanim
vyzrazanych proteinov v malom objeme plazmy.

5.8. Zmrazena cerstva

Plazma pripravena zo zmrazenej cerstvej plazmy po odstraneni

plazma bez kryoprecipitatu.

kryoprecipitatu

6. Transfiizny liek |Koncentrovana suspenzia mononuklearnych buniek s obsahom
s obsahom lymfocytov ziskanych aferézou. Je uréeny na dalSie spracovanie
lymfocytov — a oznacuje sa stitkom s uvedenim ¢isla odberu; autologne

lymfocyty z aferézy

lymfocyty sa ozna¢uju menom, priezviskom a rodnym ¢islom
pacienta, ktorému boli odobrané.

7. Transfazny liek

s obsahom
periférnych
kmenovych buniek —
periférne kmenoveé

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 oznacuju
menom, priezviskom a rodnym c¢islom pacienta, ktorému boli
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bunky odobrané.

8. Transfizny liek [Sérové ocné kvapky pripravené validovanou metodou zo séra po
na lokalne pouzitie — |[koagulacii odobratej celej krvi v priebehu 6 az 24 hodin pri izbovej
sérové oéné kvapky |teplote vo vaku bez antikoalgulacného 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
davkovaémi. Rozdelenie do davkovacov sa moze vykonat aj po
Sokovom zmrazeni metodou rychleho rozmrazenia a zmrazenia.
Vyzaduje sa karantenizacia rovnaka ako pri transfuznych liekoch
s obsahom plazmy. Pri podavani sa dodrziava ABO kompatibilita
ako pri podavani plazmy. Odportca sa vyber darcov muzského
pohlavia bez rizika anti erytrocytovych a anti HLA protilatok.

9. Transfiizny liek |Poziadavky na kvalitu a bezpecnost transfiizneho lieku s obsahom
s obsahom novej novej zlozky z krvi sui ustanovené Statnym ustavom pre kontrolu

zlozky z krvi lieciv.

2. POZIADAVKY NA KVALITU A BEZPECNOST
2.1. Transfuzne lieky maju vyhovovat poziadavkam na kvalitu a bezpecnost.

2.2. Pri odbere krvi azlozZky zkrvi apri priprave transfaznych liekov sa vykonava
bakteriologicka kontrola procesov a kontrola sterility transfaznych liekov najmenej v 3 %
produkcie pripravovanych transfiiznych liekov.

2.3. Transfazne lieky dovezené zo Statov, ktoré nie su ¢lenskymi Statmi Eurépskej unie alebo
Statov, ktoré nie st 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 su
rovnocenneé s poziadavkami ustanovenymi v tejto vyhlaske.

2.4. V zaujme bezpecnosti pacienta sa transfuzne lieky mézu dalej sekundarne upravovat tak,
Ze do nazvu transfuzneho lieku sa pridavaju oznacenia.

Tabulka ¢. 1

Sposob sekundarnej tupravy Oznacenie

Trojnasobné prepranie vo fyziologickom |preprany
roztoku pred expedovanim

Oziarenie oziareny

Pridavné filtrovanie leukocytov; ak liek bez leukocytov
nebol 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 s oznaCenim nazvu roztoku na stitku
transfuzny liek pripraveny primarne

Nahradenie pridavného roztoku plazmou |v plazme
v transfuznom lieku s obsahom
trombocytov

Kryokonzervacia kryokonzervovany

Rozmrazenie a prepranie rekonstituovany rozmrazeny
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2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

kryokonzervovaného transfiizneho lieku
pred distribiiciou pre pacienta

Na pediatrické ucely sa moze transfazny liek pred podanim rozdelit na menSie objemy —
malé a pediatrické transflizne jednotky; ak sa transfuzny liek rozdeli na viac mensich
jednotiek, poradie kazdej jednotky sa uvedie v nazve transfiizneho lieku na stitku.

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

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

a) sa moze prepustit z karantény najskor po Styroch mesiacoch, ak bol darca testovany
povinnymi testami na infekcie vratane amplifikaénych testov na pritomnost DNA HBV,
RNA HCV, RNA HIV (priloha ¢.5) a ak bol darca po uplynuti Styroch mesiacov od
odberu opakovane otestovany na infekcie predpisanymi povinnymi a amplifika¢nymi
testami na pritomnost DNA HBV, RNA HCV, RNA HIV na infekcie s negativhym
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 oSetrujuceho
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 bezpecnosti sa transfuzne lieky sekundarne neupravuju otvorenym
sposobom. Otvoreny sposob je mozné pouzit vynimocne pri rekonstitiicii rozmrazenych
transfaznych liekov s obsahom buniek, ak rekonstiticia predstavuje doplnenie
pridavného roztoku bez potreby prepierania. Ak sa transfazny liek prepiera otvorenym
sposobom, ak nie je dostupna moznost vykonat tpravu transfiizneho lieku uzatvorenym
sposobom, uprava sa vykona vo validovanom prostredi, ktoré minimalizuje riziko
bakterialnej kontaminacie. V takomto pripade transfizne 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

Transfiizny liek |Parameter Akceptovatelna hodnota parametra
pri uchovavani transfiizneho lieku
podla kritérii uvedenych v tejto
prilohe

Krv Objems?) 450 ml + 45 ml (bez antikoagula¢ného
roztoku); pre pediatrické autolégne

odbery krvi sa nema prekrocit 10,5 ml
na jeden kg telesnej hmotnosti darcu.
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Hemoglobin?),

Najmenej 45 g na jednotkové mnozstvo
krvi.

Hemolyza?) Menej ako 0,8 % hmoty erytrocytov na
konci ¢asu uchovavania.
Frekvencia Najmenej Styri transftizne jednotky
kontroly mesacne.
Krv bez leukocytov [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 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 Najmenej Styri transfazne jednotky
kontroly mesacne.
Erytrocyty bez Hemoglobin?), Najmenej 40 g na jednotkové mnozstvo
leukocytov krvi.
Hematokrit?) 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 Najmenej Styri transfazne jednotky
kontroly mesacne.
Erytrocyty Objems) 200 - 350 ml.
ochudobnené

o leukocyty
v pridavnom

Hemoglobin?),

Najmenej 43 g na jednotkové mnozstvo
krvi.

Hematokrit?) 0,50 - 0,70.
roztoku
Obsah leukocytov?) |Menej ako 1,2 x 10° v transfuznej
jednotke.
Hemolyza?) Menej ako 0,8 % hmoty erytrocytov na
konci ¢asu uchovavania.
Frekvencia Najmenej Styri transftizne jednotky
kontroly mesacne.
Erytrocyty bez Objems) 200 - 350 ml.
leukocytov Hemoglobing), <) Najmenej 40 g na jednotkové mnozstvo
v pridavnom Krvi.
roztoku

HematoKkrit?) 0,50 - 0,70.

Obsah leukocytov?) |Menej ako 1 x 10¢ v transfuznej
jednotke.

Hemolyza?) Menej ako 0,8 % hmoty erytrocytov na

konci ¢asu uchovavania.
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108/2026 Z. z.

Zbierka zakonov Slovenskej republiky

Frekvencia Najmenej Styri transftizne jednotky
kontroly mesacne.

Erytrocyty Objems) 200 - 350 ml.

z aferézy bez Hemoglobing), <) Najmenej 40 g v transfuznej jednotke.

leukocytov :

) Hematokrit?) 0,50 - 0,70.
v pridavnom
roztoku Obsah leukocytov?) |Menej ako 1 x 10¢ v transfiiznej
jednotke.

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

Frekvencia Najmenej Styri transftizne jednotky

kontroly mesacne.

Rekonstituovana |Hematokrit 0,40 - 0,50 alebo podla poziadavky
cela krv bez v kazdej jednotke [klinického pracoviska.

leukocytov

Preprané Hematokrits) 0,40 - 0,70.

erytrocyty bez Hemoglobin?) Viac ako 40 g na jednotkové mnozstvo
leukocytov Krvi.

Hemolyza?) Menej ako 0,8 % na konci procesu
prepierania.

Obsah leukocytovs) |Menej ako 1 x 10¢ v transfliiznej
jednotke.

Bielkovina Menej ako 0,5 g na jednotkové

Vv supernatantes) mnozstvo Krvi.

Frekvencia Kazda transfuzna jednotka.

kontroly

Erytrocyty pre Hematokrit 0,70 - 0,85.
intrauterinnu Obsah leukocytov [Menej ako 1 x 10¢ v transfuznej
transfaziu jednotke.

Frekvencia Kazda transfiizna jednotka.

kontroly

Rekonstituované Objem?) Viac ako 185 ml.
rozmrazeneé Hemoglobin?) Najmenej 36 g v transfuznej jednotke.
erytrocyty ;

Hematokrit?) 0,35 - 0,70.

Hemoglobin Menej ako 0,2 g v transfiiznej jednotke.

z posledného

supernatantu?)

Obsah leukocytovs) |Menej ako 10¢ v transfiiznej jednotke,
ak pripravené z erytrocytov alebo z celej
krvi bez leukocytov.

Osmolarita?) Menej ako 20 mOsm/1.

Sterilita Sterilné.

Frekvencia Objem, hemoglobin, hematokrit

kontroly a hemoglobin v supernatante sa

kontroluje vo vSetkych jednotkach.

Ostatné v 1 % vsetkych jednotkovych
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mnozstiev, najmenej Styri jednotky
mesacne; ak menej, tak vSetky
jednotky.

Zmes trombocytov |[Objem Podla kritérii uchovavania zaruc¢ujucimi
bez leukocytov dodrzanie Specifikacii vztahujucich sa

v pridavnom na pH — najmenej 40 ml plazmy na
roztoku obsah 60 x 10° trombocytov.

Obsah Najmenej 200 x 10° v definitivne;j
trombocytov?) transfuznej jednotke (transfuzna
jednotka urc¢ena pre dospelého
pacienta).

Obsah leukocytovs) |Menej ako 1 x 10¢ v definitivne;j
transfuznej jednotke urcenej pre
dospelého pacienta (pripraveného zo
Styroch az Siestich jednotkovych

mnozstiev).
Frekvencia Najmenej desat transfiznych jednotiek
kontroly 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 Najmenej Styri transftizne jednotky
kontroly mesacne.
Zmes trombocytov |Objem Podla kritérii uchovavania zarucujucimi
bez leukocytov dodrzanie Specifikacii vztahujucich sa
v pridavnom na pH - najmenej 40 ml plazmy na
roztoku patogénne obsah 60 x 10° trombocytov.
inaktivovana Obsah Najmenej 200 x10° v definitivnej

trombocytovs) transfiiznej jednotke po osetreni
metodou patogénnej redukcie
(transftizna jednotka urcéena pre
dospelého pacienta).

Obsah leukocytov?) |Menej ako 1 x 10¢ v transfiiznej
jednotke po oSetreni metédou
patogénnej redukcie (transfazna
jednotka urcena pre dospelého

pacienta).
Frekvencia Najmenej desat transfiiznych jednotiek
kontroly 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 Najmenej Styri transfuzne jednotky
kontroly mesacne.

Trombocyty Objem Podla kritérii uchovavania zarucujucimi
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z aferézy bez
leukocytov

v pridavnom
roztoku

dodrzanie Specifikacii vztahujucich sa
na pH - najmenej 40 ml plazmy na
obsah 60 x 10°trombocytov.

Obsah
trombocytove)

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

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

Pre novorodencov a deti minimalne
50 x 109 trombocytovv transfuzne;j
jednotke.

Obsah leukocytov?)

Menej ako 1 x 10¢ v jednej transfiiznej
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 glukézy,
pricom minimalna hodnota zavisi od
pouzitej analytickej metody.

Frekvencia
kontroly

Najmenej Styri transfazne jednotky
mesacne.

Trombocyty

z aferézy bez
leukocytov

v pridavnom
roztoku patogénne
inaktivované

Objem

Podla kritérii uchovavania zarucujucimi
dodrzanie Specifikacii vztahujticich 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 definitivnej
transfuznej jednotke po oSetreni
metodou patogénnej redukcie
(transftizna jednotka urcéena pre
dospelého pacienta).

Obsah leukocytov?)

Menej ako 1 x 10¢ na jednotku.

Frekvencia
kontroly

Najmenej desat transfiiznych 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 pre
intrauterinnu

Objem

50 - 60 ml.

Obsah trombocytov

45 - 85 x 10° v transfiiznej jednotke.
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transfuziu Obsah leukocytov |Menej ako 1 x 10¢ v transfuzne;j
jednotke.

Frekvencia Kazda transfuzna jednotka.

kontroly
Rekonstituované |Objem 50 - 200 ml.
rozmrazené Pocet trombocytov |Najmenej 50 % z poétu trombocytov
trombocyty pred zmrazenim.

Efekt virenia — Nepritomny
,swirling*
Frekvencia Kazda transfiizna jednotka
kontroly
Zmrazena cerstva |Objem>) 180 — 330 ml.

plazma (plati pre
transfuzne lieky
podla bodov 5.1.,
5.3., 5.5.)

Faktor VIII?), <)

Najmenej 70 Ul na 100 ml
v jednotkovom mnozstve v priebehu
prvého mesiaca po zmrazeni.

Rezidualny obsah |Erytrocyty: menej ako 6,0 x 109/1
Kkrvinieks), ©)
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 Najmenej Styri transfazne jednotky
kontroly mesacne.
Zmrazena cerstva |Objem 180 — 220 ml.
plazma patogénne |gaictor VIIIY) Najmenej 50 Ul na 100 ml
1nakt1vova‘na (plati v jednotkovom mnoZstve v priebehu
pre transfuzne prvého mesiaca po zmrazeni.
lieky podla bodov . " - - -
5.2.. 5.4.. 5.6.) Fibrinogén Najmenej 60 % z hodnoty nameranej
T e v éerstvo 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
leukocytov?), 9 bez leukocytov.
Frekvencia Najmenej Styri transfazne jednotky
kontroly 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 VIII®), ¢

Najmenej 70 IU na jednotkové
mnozstvo, nie menej ako 50 IU na
jednotkové mnozstvo, ak je pripraveny
z plazmy oSetrenej metodou patogénne;j
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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 Najmenej 100 IU na jednotkové
faktorr), 9 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 |Objem Zavisi od objemu jednotky plazmy,
plazma bez z ktorej bol kryoprecipitat pripraveny.
kryoprecipitatu Rezidualny obsah |Erytrocyty: menej ako 6,0 x 10°/1
y ry )
krvinieks), ©)
Leukocyty: menej ako 0,1 x 109/1.
Leukocyty: menej ako 1 x 10¢/TU, ak
ide o plazmu bez leukocytov.
Trombocyty: menej ako 50 x 10°/1.
Frekvencia Najmenej Styri transftizne jednotky
kontroly mesacne.
Granulocyty Objem Menej ako 500 ml.
z aferézy Obsah 1,5 x 10°az 3 x 10° na jeden kg vahy
granulocytov dospelého pacienta.
Frekvencia Kazda transfuzna jednotka.
kontroly
Zmes granulocytov |Objem Menej ako 300 ml.
Obsah Vacsi ako 0,5 x 10 granulocytov
granulocytov v jednej transfaznej jednotke.
Frekvencia Kazda transfuzna jednotka.
kontroly

?) kritérium musi splnaf najmenej 90 % testovanych jednotiek,
») vyzadované len ak sa transfuzny liek pouzZiva na liecbu hemofilie alebo von
Willebrandovej choroby,
) pre autologny odber je oznaceny parameter iba odporucanim.

3. POZIADAVKY NA METODY PATOGENNEJ REDUKCIE

Cielom oSetrenia transfaznych liekov metédou patogénnej redukcie je odstranit ¢o najviac
patogénnych organizmov (baktérie, virusy, parazity) z transfuznych liekov pomocou pouzitia
fyzikalnych metoéd a chemickych metéd. Niektoré metody patogénnej redukcie inaktivuju
okrem patogénov aj leukocyty. Neinaktivuju priéony vCJD.

Metody patogénnej redukcie pouzivané v transfuziologickych zariadeniach na oSetrenie
transfuiznych liekov s obsahom trombocytov a plazmy su

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

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

b) v pripade trombocytov aj Treponema pallidum a potencialne smrtelné bakterialne druhy,
o ktorych je zname, Ze spdsobuju septické stavy, a to 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-pozitivnych baktérii a najmenej pre
jeden druh gram-negativnych baktérii,

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

3.
4.

validované,

pravidelne kontrolované v ramci kontroly kvality na vplyv na kvalitu transfaznych liekov
s cielom pripravit transfazne lieky s dostato¢nym obsahom trombocytov a koagulaénych
faktorov a ich dostatoénou efektivitou. V pripade oSetrenia transfiiznych liekov s obsahom
trombocytov metédou patogénnej redukcie, predlZzuje sa exspiracia transfizneho lieku na
sedem dni, pokial to vyrobca deklaruje a bolo to dolozené klinickymi Studiami. Transfizne
lieky osetrené metédou patogénnej redukcie za vyuzitia amotosalénu sa nesmu pouzit pre
novorodencov, ktori podstupuju fototerapiu pristrojmi, ktoré vyzaruju Spickovi energiu
s vlnovou dlZkou mensou ako 425 nm alebo majui dolnii hranicu $irky emisného pasma

< 375 nm.

Ak sa transfuzne lieky oSetria metédou patogénnej redukcie, ktora inaktivuje leukocyty, nie

je potrebné tieto transfizne lieky oZarovat gama Ziarenim za ucelom prevencie choroby Stepu
proti hostitelovi (GVHD), ak to vyrobca deklaruje a bolo to dolozené klinickymi Stidiami.
Plazma s obsahom metylénovej modrej je kontraindikovana u pacientov s deficitom glukéza
6-fofat dehydrogenazy.

Priloha ¢. 7
k vyhlaske ¢. 158/2015 Z. z.

POZIADAVKY NA UCHOVAVANIE, PREPUSTENIE, PREPRAVU A DISTRIBUCIU
TRANSFUZNYCH LIEKOV

1. UCHOVAVANIE

1.1. Uchovavanie transfiznych liekov

Transfazny liek Teplota Maximalny cas uchovavania
uchovavania

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

s obsahom pouzivanych pri odbere, spracovani

erytrocytov a krv, ak a uchovavani.

sa pouziva na

transfaziu

Transfuzny liek +20 °C az +24 °C Pat dni za staleho mieSania; moéze

s obsahom sa uchovavat sedem dni pri pouziti

trombocytov systému detekcie baktérii alebo

oSetrenia metédou patogénnej
redukcie (priloha ¢. 6 tretia cast).

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

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

s obsahom od odberu.

oziarenych

erytrocytov davkou Maju byt pouzité ¢o najskor,

v rozsahu 25 - 50 najneskor vsak do 14 dni po

Gray oziareni a zaroven najneskor do 28
dni po odbere.
Uchovavaju sa najneskor do 28.
dna od odberu.
Na neonatalnu, intrauterinnua
a vymennu transfiiziu sa maju
pouzit erytrocyty nie starsie ako pat
dni a najneskor do 24 hodin po
oziareni.
Na iné pediatrické transfiizie sa
mozu pouzit erytrocyty oziarené do
28 dni po odbere, ak sa pouziju
ihned po ozZiareni alebo erytrocyty
oziarené do 14 dni po odbere, ak sa
pouziju do 48 hodin po oziareni.

Transfuzny liek +2 °Caz +6 °C Najkratsie, ako je mozné, najneskor

s obsahom vSak do 24 hodin od preprania.

erytrocytov po

odstraneni bielkovin

prepranim

Transfuzny liek
s obsahom plazmy
a kryoprecipitat

—-25 °C a menej

-18 °C az -24 °C

Tri roky.

Tri mesiace.
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1.2. Kryokonzervacia (prediienie skladovatelnosti transfazneho lieku zmrazenim)

Transfuzny liek

Podmienky uchovavania

Dizka uchovavania

Transfuzny liek
s obsahom

erytrocytov

—60 °C az -80 °C, ak je
uchovavany v elektrickej
mraznicke a ak je pouzita
metoda vysoko
koncentrovaného glycerolu.

< -140 °C, ak je skladovany
v tekutom dusiku a je
pouzita metéda nizko
koncentrovaného glycerolu.

30 rokov v zmrazenom stave.

Rozmrazené erytrocyty sa
uchovavaju a transportuju
pri teplote +2 az +6 °C

v zvalidovanom prostredi

a ¢o najkratsie po preprati.
Najviac pat dni, ak sa
pouzije uzavrety systém; 24
hodin, ak sa pouzije otvoreny
systém.

Transfazny liek
s obsahom

< -80 °C, ak je uchovavany
v elektrickej mraznicke.

Podla zvalidovanych
postupov pouzivanych pri
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trombocytov odbere, spracovani
< -150 °C, ak je skladovany |a uchovavani. Pri dlhSom
v tekutom dusiku. ako ro¢nom skladovani sa
odporuca skladovanie pri
< -150 °C.

Rozmrazené trombocyty sa
pouzivaju ¢o 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 <-15°C Otvoreny davkovac:
kvapky
— 24 hodin pri +4 °C,

— 8 hodin pri +20 °C az
+24 °C.

2. PREPUSTENIE TRANSFUZNEHO LIEKU

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

1. V pripade opakovanej reaktivity niektorého z testov, transfuzny liek sa nesmie pouzZit na
transfuziu a zabezpec¢i sa jeho znehodnotenie bez ohladu na vysledok konfirmaéného
testu.

2. V pripade vitalnej indikacie a nedostupnosti transfiizneho lieku vysSetreného na DNA
HBV, RNA HIV a RNA HCV, je mozné prepustit a expedovat transfazny liek skor, ako su
zname vysledky DNA/RNA vySetreni. O prepusteni rozhodne odborny zastupca
transfuziologického zariadenia alebo nim poverena osoba. Lekar, ktory transfuziu
indikuje, je pisomne informovany o tejto skuto¢nosti. Prepustenie a expedicia takého
transfuzneho lieku sa zdokumentuje osobitne spolu s potvrdenim dodato¢nej kontroly
vysledkov po expedicii transfuzneho lieku. VySetrenia sa robia dodato¢ne, ale
neodkladne. Vysledok sa v pripade pozitivity oznami na prislusné klinické pracovisko
pisomne a telefonicky, ihned po jeho ziskani.

3. V pripade poziadavky na CMV negativny transfiizny 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 distribucia krvi uréenej na dalSie spracovanie a podanie transfiizneho 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 urcena na pripravu +20 °C az +24 °C Do 24 hodin po odbere krvi.
transfuzneho lieku s obsahom
trombocytov
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Teplotné podmienky prepravy transfiiznych liekov:

Transfazny liek Teplota prepravy Maximalna 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 premiesSavania do
osem hodin.

S obsahom granulocytov +20 °C az +24 °C Bezodkladne.

Zmrazené transfuzne lieky Co najblizsie Pri transporte

s obsahom erytrocytov skladovacej teplote  |rozmrazeného

a trombocytov alebo za pouzitia transfuzneho lieku,

suchého ladu. bezodkladne pri teplote

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*.“

82. V prilohe ¢. 8 bod 1.1. znie:

83.

»1.1. Kazdému darcovi sa pri registracii pred kazdym odberom Kkrvi alebo zlozky z krvi prideli
jedineény identifikaény kéd odberu krvi alebo odberu zlozky z krvi v abecedno-ciselne;j
forme a v ¢iarovej forme. Identifikaény koéd odberu krvi a zlozky z krvi obsahuje
minimalne identifikacny kéd transfuziologického zariadenia, rok odberu a poradové ¢islo
odberu.*“.

Za prilohu ¢. 9 sa vklada priloha €. 9a, ktora vratane nadpisu znie:

,Priloha ¢. 9a
k vyhlaske ¢. 158/2015 Z. z.

PREVENCIA PRENOSU VIRUSU ZAPADONILSKEJ HORUCKY (WNV)

Ak Urad verejného zdravotnictva Slovenskej republiky vyhlasi na tizemi Slovenskej
republiky zasiahnutu oblast alebo endemicku oblast pre WNV (oblast potvrdeného
autochténneho prenosu infekcie WNV na ¢loveka), transfuziologické zariadenie zavedie tieto
opatrenia:

a) Uzemne prislusné transfuziologické zariadenie zadrzi vsetky transfuzne lieky urcené na
priame podanie pacientovi transfaziou (neplati pre plazmu urcéenu 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
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84.

b)

c)

d)

€)

g

h)

zili v zasiahnutej oblasti alebo endemickej oblasti. Transfuzne 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 urcenu na
frakcionaciu.

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

Ak darca do 28 dni po darovani krvi ochorie na WNV, nepouzité transfiizne lieky pripravené
z rizikového odberu sa bezodkladne stiahnu, znehodnotia a ak boli pouzité na transfiiziu,
hlasi sa tato skuto¢nost osetrujucemu 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 casovom obdobi 120 dni spatne.

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.®.

Slova ,darca krvi a zlozky z krvi* vo vsSetkych tvaroch sa v celom texte vyhlasky nahradzaju
slovom ,darca“ v prislusnom tvare.

ClL 1

Tato vyhlaska nadobuda ui¢innost 1. juna 2026 okrem ¢l. I bodu 79, ktory nadobuda uéinnost
1. septembra 2027.

v z. Ladislav Slobodnik v. r.
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