Navod na vyplnenie vyro¢nych sprav o zavaznych neziaducich reakciach (ZNR)
a zavaznych neziaducich udalostiach (ZNU)

Prazdne tabul’ky (vzory) z Opatrenia MZ SR €. S06601-OL-2015 su k dispozicii na webovej
stranke: www.sukl.sk

Cierna — predpisany text formularu
Modra — komentar (nadvod, ¢o a ako uvadzat’ do formulara)
Cervena — vyplneny text zavereénych sprav (o je potrebné dopisat’)

1. Vyrocna sprava o ZNR

Prva cast tabulky

Oznamujuci subjekt: A

Oznamované obdobie: 01. januar — 31. december (rok)

Tento formular odkazuje na: celt krv cervené krvné plazmu

krvinky dosticky
Pocet vydanych jednotiek B1 B2 B3 B4
(celkovy pocet jednotiek
vydanych s danym poctom
krvnych zloziek):
Pocet prijemcov, ktorym bola C1 C2 C3 C4
podana transfuzia (celkovy
pocet prijemcov s danym
poctom zloziek krvi (ak je
k dispozicii):
Pocet jednotiek podanych DI D2 D3 D4
transfuziou (celkovy pocet
zloziek z krvi (jednotiek)
podanych (ak je k dispozicii):

(pre kazdy druh transfuzneho lieku pouZite samostatny formular)

A —jednoznacnd identifikdcia zariadenia, za ktoré sa sprava podéava a kontaktna osoba, ktora je
za vyplnenie spravy zodpovedna

rok — uviest’ kalendarny rok, za ktory sa sprava podava

B1-4 — pocet vydanych transfuznych liekov (TL) — (iba TL vydané na Ziadanku na
konkrétneho pacienta, nie distribucia do inych zariadeni — také TL vykaze nemocni¢na krvna
banka (NKB) alebo transfuziologické zariadenie (TZ), ktoré TL naktpilo a potom vydalo)

B1 celé krv (zahfiia 1 celi krv — autoldgne odbery)

B2 erytrocyty (vSetky typy erytrocytovych pripravkov spolu, aj autologne)
B3 trombocyty (vSetky typy spolu, aj autologne)

B4 klinicka plazma

- nerozliSuje sa, ¢i dané TL boli vyrobené z odberov celej krvi alebo afereticky

- pokial' TL nie je z akéhokol'vek dovodu podany, je prijaty spat’ do NKB, a potom
pripadne znovu vydany (¢i uz pévodnému alebo inému pacientovi), v tomto pripade
sa ,,prvy* vydaj neberie do uvahy/ nezohl'adiiuje, a teda sa nezapocitava
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C1-4 —pocty prijemcov transfuzie, ktorym boli dané typy TL podané — poCty pacientov, ktorym
boli v danom roku transfundované TL (iba jeden alebo niekolko TL, pri jednej alebo pri

opakovanych hospitalizaciach)

D1-4 — pocty naozaj podanych TL daného typu (od¢itat’ nepodané od vydanych)

Hodnoty B a D pre dany typ TL sa obvykle liSia iba malo alebo vobec.

Druha cast tabulky

Celkovy
nahlaseny
pocet

Pocet umrti

Pocet zdvaznych neziaducich reakcii so
stupniom kauzality 0 az 3 po potvrdeni

(Graft Versus Host Disease)

Nemozno | Stupen | Stupeni | Stupen | Stupeni
posudit’ 0 1 2 3
z dovodu celkom
nekompatibility
ABO umrtia
Imunologicka
hemolyza z dovodu inej celkom
alloprotilatky
umrtia
Horuc¢naté transfuzna reakcia celkom
(FNHTR*) (anti-HLA, anti-LE,
anti-Tr protilatky, iné) umrtia
Alergicka reakcia celkom
umrtia
Aloimunizacia proti Er, HLA, | celkom
HPA a HNA
umrtia
Anafylaxia/ hypersenzitivita celkom
umrtia
Akutne poskodenie pl'ic pri celkom
transfuzii
umrtia
Posttransfizna purpura celkom
umrtia
Reakcia Stepu proti hostitelovi | celkom
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umrtia
Neimunologickéd hemolyza celkom
umrtia
Bakterialna infekcia prenesend | celkom
transfuziou
umrtia
HBV celkom
umrtia
Virusova HCV celkom
infekcia umrtia
spdsobena HIV-1a2 celkom
transfiziou umrtia
Iné celkom
(upresnit)) umrtia
Parazitarna Malaria celkom
infekcia umrtia
spdsobena Iné celkom
transfiziou (upresnit)) umrtia
Obehové pretazenie celkom
umrtia
celkom
Hypotenzia
umrtia
Hypertenzia celkom
umrtia
Iné zé&vazné reakcie (upresnit) | celkom
umrtia

* FNHTR - Febrile non-hemolytic transfusion reaction

1) Stupeii kauzality sa vypiiia u ZNR u prijemcov a vyznaduje sa NP, 0, 1, 2, 3

pricom sa pouzije:

NP (nemozno posudit’) — nie st k dispozicii dostatocné udaje pre postdenie
kauzality

0 — (vylucena alebo nepravdepodobnd) — existuju presvedcivé dokazy mimo
rozumnu pochybnost’, Ze neziaduca reakcia vyplyva z inych pri¢in alebo dokazy
jasne nasvedcujl, Ze neziaduca reakcia vyplyva z inych pri¢in

1 — (moZnd) — neexistuju jasné dokazy nasved¢ujuce tomu, Ze neziaduca reakcia
vyplyva z transfuzie krvi alebo jej zloZiek alebo z inych pricin
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2 — (pravdepodobnd) — dokazy jasne nasvedcuju, ze neziaduca reakcia vyplyva
z transfuzie krvi alebo jej zloziek

3 — (istd) — existuju presvedCivé dokazy mimo rozumnd pochybnost’, ze
neziaduca reakcia vyplyva z transfuzie krvi alebo jej zloziek

SUKL-u sa hlasia iba zavazné neZiaduce reakcie, nie 'ahké

Tieto ZNR (alebo podozrenie na ZNR) sa jednotlivo oznamujia SUKL-u uZ v priebehu
roka (Co najskor po zisteni) — Oznamenie ZNR. Po ukonceni vySetrovania kazdej
jednotlivej ZNR (alebo podozrenia na ZNR) sa SUKL-u posiela Potvrdenie ZNR. Tieto
oznamenia a potvrdenia o vysledkoch vysetrovania posielaji SUKL-u prednostne TZ
alebo NKB, ktoré¢ dany TL (po ktorého podani doSlo k ZNR) vydali. Formulare
z Opatrenia MZ SR ¢. S06601-OL-2015 su k dispozicii na:
https://www.sukl.sk/sk/inspekcia/spravna-prax-pripravy/oznamovanie-zavaznych-
neziaducich-reakcii-a-udalosti-transfuznych-liekov

v tabul’ke je potrebné vypliiat’ 0 alebo preskrtnat’ dané policko v pripade, Ze k Ziadnym
ZNR nedoslo (0 =k ziadnej ZNR v danom roku nedoslo a teda nedoslo ani k imrtiam)
Tabulka by nemala obsahovat’ prazdne policka.

Je nutné vypliiat pre kazdy typ TL vlastnt tabul’ku!

(Napr.: V pripade, Ze doslo k ZNR u jedného pacienta, ktorému boli podané erytrocyty
aj plazma a nie je mozné rozhodnut’, po podani ktorého TL doslo k ZNR, tento pripad
je nutné napisat’ aj do Vyrocnej spravy o ZNR pre plazmu aj do Vyro¢nej spravy

0 ZNR pre erytrocyty.)

pokial’ doSlo k umrtiu, jednoznacne identifikovat' typ TL — uvadza sa iba Umrtie
jednoznaéne viazané k ZNR (teda nie tie, ktoré st sposobené inymi okolnost'ami

nezavislymi na podani transfuzie)

2. Vyro¢na sprava o ZNU

Oznamujuci subjekt: A
Oznamované obdobie: 01. januar — 31. december (rok)
Celkovy pocet spracovanych jednotiek krvi a zloziek z krvi: El

E2
ZNU, ktord vplyvana | Celkovy Upresnenie
kvalitu a bezpecnost’” | pocet Chyba Zlyhanie LCudsky Iné dovody
zlozky z krvi produktu pristroja omyl (spresnit’)
v dosledku chyby pri:
Odbere krvi F Fl F2 F3 F4
Odbere zlozky z krvi
SkuSani darovanej
krvi
Spracovani
Uchovévani
Distribucii
Materialoch
Iné dovody (upresnit)
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A, rok — jednoznacna identifikacia zariadenia, za ktoré sa sprava podava a kontaktna osoba,
ktora je za vyplnenie spravy zodpovedna

E — tento udaj vyplnaji iba TZ (nie NKB!)

mysli sa pocet jednotlivych dokonéenych odberov realizovanych danym TZ, ktoré
odosiela vyro¢nu spravu > teda hlasi to TZ, ktoré krv odobralo, nie to, ktoré odobratt
krv pripadne d’alej spracovalo na TL,

uvadzaju sa poCty odberov celej krvi E1 (pocty spracovanych jednotiek krvi) a pocty
odberov aferézou E2 (pocty spracovanych krvnych zloziek), ¢i uz odber viedol k vyrobe
TL alebo bol odoslany k vyrobe (napr. plazma na frakcionéciu),

nie je potrebné rozpisovat jednotlivé typy aferetickych odberov,

ak z 1 odberu bolo pripravenych viac TL, pocita sa iba ake 1 spracovana jednotka.

F=F1+ F2 + F3 + F4, kde F1-4 su pocty jednotlivych ZNU v stvislosti s odberom krvi (bez
ohl'adu na to, ¢i sa udalost’ tykala jedného alebo viacerych pripravkov, jednej udalosti sa
prisudzuje hodnota 1)

je nutné vypliat 0 alebo preskrtnat’ dané policko, pokial’ k ZNU daného typu nedoslo
(podobne aj pre ostatné riadky tabul'ky)

Uvadzaju sa iba ZNU, ktoré by mohli mat’ za nasledok smrt’, ohrozenie Zivota, trvalé
alebo vyznamné poskodenie zdravia alebo obmedzenie schopnosti pacienta, prediZenie
hospitalizacie, ale nemali! — Neuvadzaju sa ZNU, ak je postihnuty prijemca
transfuzie (to sa hlasi ako ZNR u prijemcu transfuzie).

Nehldsia sa neZiaduce, ale vfas zachytené udalosti stvisiace so Standardnym
postupom vyroby TL (napr. prasknutie vaku pri centrifugacii, prerusenie odberu,..).
Medzi ZNU patri napr. zistena bakteridlna kontaminacia v TL; nespravne oznacenie TL;
zamena pacientov pri transfuzii bez ZNR; chyba vaku s TL s naslednou reklaméciou;
pozitivna konfirmacia HIV/hepatitidy, pripadne inej krvou prenosnej infekcie u darcu
s naslednym look-backom, kedy bola spidtne preukazana pritomnost infekénych
markerov v uZ podanom TL, ale nedoSlo k prenosu infekcie na prijemcu TL (pokial
k prenosu infekcie doslo, jedné sa uz o ZNR!).

Tieto ZNU (alebo podozrenie na ZNU) SUKL-u jednotlivo oznamuju TZ a NKB
v priebehu roka (¢o najskor po zisteni) pomocou formuldra Oznamenie ZNU.

Po ukonceni vySetrovania kazdej jednotlivej ZNU (alebo podozrenia na ZNU) sa
SUKL-u posiela Potvrdenie ZNU. Formulare podl'a Opatrenia MZ SR ¢&. S06601-Ol-
2015 st k dispozicii na:
https://www.sukl.sk/sk/inspekcia/spravna-prax-pripravy/oznamovanie-zavaznych-
neziaducich-reakcii-a-udalosti-transfuznych-liekov

Poslané spravy musia byt podpisané zodpovednym odbornym ziastupcom (OZ), ten je

zodpovedny za posielanie tychto sprav na SUKL. Sprava sa musi na SUKL poslat’ bud’ cez
datovl schranku (naskenovand a podpisana OZ) alebo postou podpisana OZ, pripadne ako
priloha e-mailu, ktory bude podpisany zarucenym elektronickym podpisom odborného
zastupcu.
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Obidve vyrocné spravy (o ZNR a o ZNU) poskytuju vSetky transfuziologické zariadenia
a krvné banky SUKL-u do 31.03. v nasledujucom roku po kalendarnom roku, za ktory sa
vyroéné spravy predkladaji.
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