Hlaseni zavainych nezadoucich reakci a zdvainych nezadoucich udalosti na SUKL

ZNR — zavaZna nezadouci reakce
ZNU - zavaZna nezadouci udalost
TP — transfuzni pfipravek
QP - kvalifikovana osoba ZTS/KB
vyhlaska o lidské krvi — vyhlaska 143/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist
SUKLu se praibézné hlasi jen zavainé nezadouci reakce/udalosti (ZNR/ZNU), nikoliv lehké
- hlasi se i jen podezfeni na ZNR/ZNU

obecné:

s e

po zjisténi) na formulafi Oznameni zavainé nezadouci reakce nebo podezieni na ni/Oznameni
zavainé neZadouci udalosti nebo podezieni na ni (Ptiloha ¢.5 vyhlasky o krvi)

- po ukonéeni $etieni kazdé jednotlivé ZNR/ZNU (nebo podezieni na ni) se SUKLu zasila Zprava o
vysledku Setfeni zdvainé neiadouci reakce nebo podezieni na ni/Zpriava o vysledku Setfeni
zavainé nezadouci udalosti nebo podezieni na ni (Ptiloha ¢.5 vyhlasky o krvi)

- oznameni a zpravy o vysledcich Setfeni na formulafich dle Pfilohy ¢.5 vyhlasky o lidské krvi zasilaji
SUKLu pFednostné ZTS nebo krevni banky, které dany TP (po jeho? podani do$lo k ZNR) vydaly

- ozndmeni a zpravy o vysledcich Setfeni podepsané kvalifikovanou osobou ZTS/KB se zasilaji do
datové schranky SUKLu, e-mailem na adresu hemovigilance@sukl.cz nebo postou na adresu: Statni

ustav pro kontrolu |é¢iv, inspekéni odbor - hemovigilance, Srobdrova 48, 100 41 Praha 10
- potfebné formuléie z vyhlagky o lidské krvi jsou k dispozici m.j. na webovych strankach SUKLu na
adrese http://www.sukl.cz/zdravotnicka-zarizeni/formulare

ZNR

- pokud je nahlaseno podezieni na ZNR, ktera byla nasledné v pribéhu Setfeni vyloucena, méni se ve
Zpravé o vysledku Setfeni podezieni na ZNR stupen pfisuzovatelnosti na 0 (k ZNR po podani TP
pouze o lehkou reakci...) — takovd reakce pak nebude uvedena ve Vyroéni zpravé o zdvainych
nezadoucich reakcich

- Zprava o vysledku Setfeni ZNR/podezieni na ZNR by méla obsahovat i Udaj o nasledném klinickém
stavu pfijemce transfuze — pokud neni v dobé jejiho odesilani na SUKL je$té znamo, zda ZNR ma pro
prijemce TP trvalé nasledky nebo ne, je tieba informaci o klinickém stavu pfijemce TP doslat na SUKL

dodatecné, az bude znama

V pfipadé, Ze budou nasledky ZNR fatdlni (Umrti pfijemce transfuze v dUsledku ZNR, nikoliv

v dusledku zakladniho onemocnéni), je ve Zpravé o vysledku Setfeni ZNR vzdy potieba uvést: zakladni
onemocnéni pfijemce transfuze, divod pro podani transfuze, seznam podanych TP (po jejichz podani
nastala ZNR) s informaci o jejich pfipravé/upravé (z aferézy, deleukotizace, ozéreni...) a opatfeni, jez
byla podniknuta k potlaceni ZNR.

pozn.: ve formuldfi Ozndmeni ZNR nebo podezieni na ni nejsou jmenovité kolonky pro nékteré
relativné casté ZNR (napf. TACO, FNHTR... - vSechny typy ZNR, které nejsou jmenovité uvedené ve
formulafti, uvedte v kolonce ostatni a zaroven specifikujte, o jakou reakci se jedna
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ZNU

- ZNU jsou udalosti souvisejici s odbérem krve nebo jejich sloZek, vySetfenim, zpracovanim,
skladovanim a distribuci propusténého TP nebo suroviny pro dalsi vyrobu nebo vydejem TP, které by
mohly mit za nasledek smrt, ohroZeni Zivota, trvalé nebo vyznamné poskozeni zdravi nebo omezeni
schopnosti pacienta, prodlouzeni hospitalizace...

— pokud dojde v dusledku ZNU k postizeni pfijemce transfuze, hlasi se téZ ZNR u pfijemce
transfuze!

- nehlasi se nezadouci ale v€as zachycené udalosti souvisejici se standardnim postupem vyroby,
skladovani, distribuce... TP (pf.: prasknuti vaku pfi centrifugaci, preruseni odbéru, porucha chladiciho
zafizeni...) pozn: v¢as se rozumi: pfi vyrobé do propusténi TP, v KB do vydeje TP

vyjimka: pokud v dusledku nezadouci udalosti doslo ke ztraté velkého mnoZstvi odbér(i nebo
vyrabénych TP nebo pokud znéjakého dlvodu dojde ke ztraté vzacného nebo

nenahraditelného TP jednda se o ZNU (napft. Spatné uskladnéni potfebného autologniho TP,
ztrata/poskozeni TP pro pacienta s vysoce specifickymi pozadavky) - tedy kdyz dojde bud’
k ohrozeni zasobovani TP nebo k ohroZeni konkrétniho pfijemce TP

Konkrétni situaci (jeji zavainost - zda doslo/je podezfeni, Ze doslo k ZNU a tedy je tfeba

zaslat oznameni ZNU SUKLu) vidy posoudi a rozhodne kvalifikovana osoba ZTS/KB.

Mezi ZNU m.;. patfi:

- podezfeni na zdvadu spotfebniho materidlu/reagencii (systémové - muze-li stejnd zavada
postihovat i jiné ZTS/KB, pak hlasit vidy)

- odebrana krev transportovana pfi nevhodnych podminkach (zavaznost posoudi QP)

- transport/skladovani TP pfi nevhodnych podminkach (zavaznost posoudi QP)

- vyroba TP v rozporu s platnymi SOP (napf. zjisténi z interniho auditu - nezohlednéni zmény doby

mrazeni po revalidaci, pouZivani starych pracovnich kopii SOP a¢ doslo k vyznamné zméné
originalniho SOP...)
- zjiSténd kontaminace v TP - napf. bakteridlni (i v ramci kontroly kvality — miZe to byt znamka

neshodné prace, ktera se musi resit - kdyby nebyl TP pouZit pro kontrolu kvality, ale vydan
pacientovi, tak pfijemce transfuze ohrozil)
- QP rozhodne, zda zjisténd kontaminace m(zZe byt disledkem neshodné prace (napf. kvali
pravdépodobné nedUsledné dezinfekci mista vpichu)

- distribuce/vydej chybné oznacenych TP

- propusténi TP, které nevyhovuji v predepsanych vySetfenich (zjisténé podezieni na nevalidni

vysledek z dlvodu zavady diagnostik/zafizeni nebo kvili Spatné provedenému vysetfeni —
napf. pozdni vysetifeni vzork()
- vydani TP _nevhodného pro ptijemce (napf. vydan jiny TP, neZz se kterym byla provedena zkouska

kompatibility nebo z oddéleni zaslan spatny krevni vzorek)
pozn: za ZNU se nepovazuje (a tudiz se na SUKL nehldsi) p¥ipad, kdy byl z oddéleni zaslan
Spatny krevni vzorek, ale TP na jeho zakladé vydan nebyl

- zdména TP u l0Zka (pokud jsou TP pro dva ptijemce spravné oznaceny, otestovany i vydany a

k zdméné doslo aZ na oddéleni chybou persondlu podilejiciho se na transfuzi)



- pozitivni_konfirmace HIV, HBV, HCV a vCID (povinné sledované krvi prenosné infekce u darce

s naslednym look-backem, pokud byla zpétné prokazana pfitomnost infekénich markera v jiz
podanych TP (pokud doslo k pfenosu infekce, jedna se téZ o ZNR u pFijemcul transfuze!) nebo v jiz

propusténé suroviné
2 \2 2

Zplsob feSeni situace, kdy ZTS-vyrobce TP zjisti, Ze darce muZe byt/je nakaZien infekénim
onemocnénim pfenosnym krvi (HIV, HBV, HCV, vCID):

a) ZTS je informovana dodatecné (napf. o rozvoji onemocnéni u darce krve nebo u pfijemce
transfuze nebo o pfitomnosti specifickych znamek infekce (protilatky, antigeny, nukleové kyseliny)
v krvi ddrce, pozitivita infekénich markerd zjisténa zpracovatelem plazmy...)

b) po odbéru vyjde opakované reaktivni vysledek vySetieni na néktery ze sledovanych infekénich
markerl (netyka se prvodarcd, kdy zadné TP ani surovina nebyly dosud expedovany a nakaza
pfijemce transfuze nehrozi)

Postup ad a):

1. ZTS (vyrobce TP) okamizité provede look-back a pozastavi vydej vSech dosud nepodanych TP
spadajicich do obdobi look-backu, zaroven pozastavi distribuci jiz propusténé suroviny z obdobi
look-backu a informuje odbératele - dalsi postup viz pokyny odbératele

2. ZTS (vyrobce TP) na SUKL hlasi podezfeni na ZNU (zdvada pfipravku/v souvislosti s vy$etifenim
podle § 4 odst. 3) — tyka se vSech TP z obdobi look-backu!

3. ZTS (vyrobce TP) necha presetfit (v NRL - jinou metodou, neZ zahrnuje ptivodni screeningové

vySetfeni po odbéru) archivni vzorky odbérli z obdobi look-backu (postupné, az k ,prvnimu”
negativnimu v NRL nebo nejstarSimu dostupnému)

- pokud se potvrdi, ze presetfované archivni vzorky TP z look-backu byly negativni na ptritomnost
sledovanych infekénich markerl, tak ZTS-vyrobce uzavira udalost jako nepotvrzenou (k ZNU
nedo$lo) a odesle zpravu o vysledku Setieni podezfeni na ZNU na SUKL.

- pokud presetieni vzorki odbérii/segmenti prokazalo pfitomnost viru v TP, pak KB (nebo ZTS),
které dotéeny TP z look-backu jiz vydalo, na SUKL hlasi podezieni na zdvainou nezadouci reakci
(Virova infekce prenesena transfuzi)! a musi byt (je-li to mozné) presetieni i pfijemci transfuze,

zda doslo/nedoslo k nakaze

-> Vyrobce TP uzavira udalost jako zavainou (vyrobené TP byly infek¢ni) a KB (ZTS), ktera TP
vydala podezieni na ZNR nepotvrdi nebo naopak podezieni uzavie jako ZNR (podle toho, zda
byli ¢i nebyli nakazeni pfijemci transfuze).

- Vyrobce TP odesle na SUKL zpravu o vysledku $etfeni podezieni na ZNU, KB/ZTS, kterd TP
vydala, ode$le na SUKL zpravu o vysledku Setfeni podezieni na ZNR.

Postup ad b) - zjiSténa opakovana reaktivita u vzorku:

1. ZTS (vyrobce TP) okamzité provede look-back, pozastavi vydej vSsech dosud nepodanych TP
spadajicich do obdobi look-backu, zlikviduje TP/surovinu vyrobené z dotéeného odbéru a zarovern
pozastavi distribuci jiz propusténé suroviny z obdobi look-backu a informuje odbératele - dalsi
postup viz pokyny odbératele

2. ZTS (vyrobce TP) necha presetfit (v NRL, jinou metodou neZ zahrnuje plvodni screeningové
vySetfeni po odbéru) opakované reaktivni vzorek



- pokud preSetfeni opakované reaktivniho vzorku v NRL nepotvrdi pozitivitu vysetreni
infekénich markerd, neni tfeba presetfovat archivni vzorky a SUKLu se nic nehlasi
- pokud preSetieni opakované reaktivniho vzorku v NRL potvrdi pozitivitu vysetieni
infekénich markerd, pak:
3. ZTS (vyrobce TP) na SUKL hlasi podezieni na ZNU (zdvada ptFipravku/v souvislosti s vysetfenim
podle § 4 odst. 3) — tyka se vSech TP z obdobi look-backu!
4. ZTS (vyrobce TP) nechd presetfit (v NRL, jinou metodou neZ zahrnuje plivodni screeningové

vySetfeni po odbéru) archivni vzorky odbérl z obdobi look-backu (postupné, az k ,prvnimu”
negativnimu v NRL nebo nejstarSimu dostupnému)

- pokud se potvrdi, Ze presSetfované archivni vzorky TP z look-backu byly negativni na pritomnost
sledovanych infekénich marker(, tak ZTS-vyrobce uzavira udalost jako nepotvrzenou (k ZNU
nedo$lo) a odesle zpravu o vysledku Setieni podezfeni na ZNU na SUKL.

- pokud presetfeni archivnich vzorkii odbérii/segmentti prokazalo pfitomnost viru v TP zlook
backu, pak KB (nebo ZTS), které dotéené TP z look-backu ji vydalo, na SUKL hlasi podezieni na
zavazinou nezadouci reakci (Virova infekce prenesena transfuzi)! a musi byt (je-li to mozné)

vySetteni i pfijemci transfuze, zda doslo/nedoslo k nakaze

- Vyrobce TP uzavira udalost jako zavainou (vyrobené TP byly infekéni) a KB (ZTS), ktera TP
vydala podezieni na ZNR nepotvrdi nebo naopak podezieni uzavie jako ZNR (podle toho, zda
byli ¢i nebyli nakaZeni pfijemci transfuze).

- Vyrobce TP odeile na SUKL zpravu o vysledku Setfeni podezieni na ZNU, KB/ZTS, ktera TP
vydala, ode$le na SUKL zpravu o vysledku Setfeni podezieni na ZNR.

Ostatni onemocnéni pfenosna krvi — napf. malarie, hepatitida E, G, A — zda je zapotiebi provést look-
back a je podezieni na ZNU rozhodne QP
(zdvada ptipravku/ostatni — napr.: podezfeni na pfitomnost viru/bakterie ..... v TP)

V pripadé, kdy darce krve dodatecné po odbéru nahlasi, Ze se u néj rozvinuly akutni pFiznaky
onemocnéni (napt. chripka, stfevni infekce...), zlikviduji se TP vyrobené z daného odbéru (dle uvazeni
QP), nehlasi se jako ZNU.

Podezieni na ZNU/ZNR, kterd byla uzaviena jako nepotvrzend, se SUKLu ve Vyrocni zpravé o
ZNU/ZNR nehlési (Pfiloha &. 6 &ast 1. a 2. vyhlasky o lidské krvi).




