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l.

Opatrenie
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky

22. janufira2016 i. S06601-OL-2015
o poiiadavkich na sledovanie krvi, zloiiek z krvi a transffznych liekov, na formu a sp6sob

oznamovaniazixailnfch neZiaducich reakcii azfvahych neiiaducich udalosti a na
vyhodnocovanie ich priiin a na normy a Specifikicie srlvisiace so syst6mom kt-ality

v transfuziologickfch zariadeniach

Ministerstvo zdravotnfctva Slovenskej republiky podla $ 141 ods. 1 p(sm. f) zdkona e .362l2OLl
Z. z. o liekoch a zdravornickych pom6ckach a o zmene a doplneni niektorjch z6konor- ustanovuje:

$1

Normy a Specifik6cie syst6mu kvality v transfuziologickfch zaiadeniach sri uvedene v prilohe d. l.

$2

(l) Evidencia o sledovani krvi, zloliek zkrvi a transfirznych liekov sa vykondr-a r- rozsahu ridajov
uvedenfch v prilohe d. 2.

(2) Oznamovanie v5et(ich inform6cii o podozreniach na ztvaZni neZiaducu reakciu sa vykon6va
bezodkladne v rozsahu ridajov uvedenfch v prilohe d. 3 dasti A.

(3) Stupen kauzality ztvaLnej neZiaducej reakcie sa vyhodnocuje podla kiterii uvedenych v
prilohe d. 3 dasti B.

(4) Oznamovanie potvrdenia zhvaLnej neZiaducej reakcie sa vykonir-a bezodkladne v rozsahu
ridajov uvedenych v prilohe d. 3 dasti C.

(5) Na oznamovanie v5etklich d6leZitfch informScii o zhvainq neziad:r--ej udelosti sa pouZiva
formul6r uvedeny v prilohe d. 4 dasti A.

(6) Po vyhodnoteni inform6cii o zhvaLnej neZiaducej udalosti a ich pricin sa oznimenie potvrdenia
o z|vaZnej neZiaducej udalosti vykonSva v rozsahu ridajov uvedenych v prilohe e. 4 casti B.

(7) Vjrodn| sprhva o zhvaZnlch neZiaducich reakci6ch sa predkladi na t-rmul6ri uvedenom v
prilohe d. 3 dasti D.

(8) Vjrodn6 spr6va o zhvaLnlch neZiaducich udalostiach sa predkladi na fcrmul6ri uvedenom v
prilohe d. 4 dasti C.

$3

Tjmto opatrenim sa preberajir pr6vne zhvdzn{ akty Eur6pskej rinie ur edr"r€ v p'n1ohe d. 5.

$4

ZruSuje sa vyhl55ka Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republi$- c. +t- ?ffi6 Z. z. o polia-
davk6ch na sledovanie krvi, zloLiek z kli a transfiiznych liekov. na f6mu a spdsob oznamovania
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zixaZnlch neZiaducich reakcii a zdxaZnlch neZiaducich udalosti a na vyhodnocovanie ich pridin a na
normy a Specifik6cie srivisiace so systAnom kvality v transfuziologickj'ch zariadeniach.

$5

Toto opatrenie nadobrida ridinnost' 15. janurlra 2016.

Viliam distit<" v.r.
minister
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Priloha d. 1

k opatreniu d. S06601-OL-2015

NORMY A, SPNCTTTTACTN SYSTEMU KVALITY V TRANSFUZIOLOGICICfCH i

ZARIADENIACH

Uvod

l. Norma je sribor poZiadaviek, ktor6 shiZia ako z6klad porovn6vania kvality v transfuziologickj'ch
zariadeniach.

2. Specifikhcia je opis krit6rii, ktor6 je potrebn6 splnit' na dosiahnutie poZadovanej normy kvality.

3. Syst6m kvality je organizadn6 Struktura, vymedzenie zodpovednosti, postupy, procesy a zdroje na

vykon6vanie manaZmentu kvality.

4. Manalment kvality sri koordinovan6 dinnosti riadenia a kontroly organizhcie z hlladiska kvality na

v5etlcj'ch rirovniach transfuziologick6ho zaiadenia.

5. Kontrola kvality je sridast' syst6mu kvality;je zameran6 na splnenie poZiadaviek kvality.

6. Zabezpedenie kvality sri v5etky dinnosti od odberu krvi a zlolky , ryi po ich distribriciu; tieto
dinnosti sa vykon6vajri s ciel3om zabezpedit, aby krv a zlolky z kwi splilali poZiadavky na kvalitu,
ktor6 sa poZaduje na urden6 pouZitie.

7. Sledovanie je postup hodnotenia oznitmenia o podozreni na neZiaducu reakciu u prijerncu krvi alebo
zIolky zkvi, ktor6 sa vyskytla v srivislosti s transfuziou krvi alebo zloi:ky zkrvi na ridely identifik6cie
darcu krvi alebo zlolky ztw| ktorf m6Ze byt'potenci6lnym pdvodcom tejto reakcie.

8. Pisomn6 postupy sri riadiace dokumenty, v ktorych sa opisuje, akim sp6sobom sa majri vykonat'
jednotliv6 oper6cie.

9. Mobiln6 odberov6 miesto je miesto pouZivan6 prechodne na odber krvi alebo zlo1ky z kwi alebo

automobil pouZivanf na odber krvi alebo zlo1ky zl,rvi, ktor6 sa nachildzaji mimo transfuziologick6ho
zaiadeniaa ktor6 sri pod kontrolou transfuziologick6ho zaiadenia.

10. Spracovanie je dinnost' na ziskanie zloi:ky zkrvi, ktor6 sa vykon6va v dase medzi odberom krvi a

vj'daj om zloll<y z k'rv i.

11. Spr6vna prax je sribor schv6lenj'ch postupov, ktorjch dodrZanim sa zabezp&i ziskanie krvi alebo

zloLky zk,rvi v srilade s urdenjmi Specifik6ciami a predpisanjmi poZiadavkami.

12. Karant6na je oddelen6 uchov6vanie zloLiek z Lrvi, vstupnych materi6lov alebo dinidiel podas

urden6ho dasov6ho obdobia aL, do rozhodnutia o ich prepusteni a vj'daji, alebo o ich vyradeni.

13. Overovanie je vytvorenie zdokumentovanych a objektivnych d6kazov o tom, 2e predpisan6
poZiadavky na urdenf postup alebo proces sa splnia.
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14. Hodnotenie je sirdast' overovania, pri ktorom sa zist'uje, di v5etci dlenovia person6lu spr6vne
pradir, di priestory, zariaderia alebo materi6l sprSvne fungujri a di urdenf postup umoZni dosiahnut'
odak6van6 vj'sledky.

15. Informadny syst6m je systern, ktorf zahfia vstup ridajov, ich elektronick6 spracovanie a vj'stup vo
forme inform6cii, ktor6 sa pouZijri na oznamovanie, automaticku kontrolu alebo vypracovanie
dokument6cie.

1. V5eobecnfzhsadv

1.1. Syst6m kvality
l. Syst6m kvality zahfia zodpovednost' vSetlc!'ch os6b zapojenlch do pracovnj'ch dinnosti
transfuziologick6ho zaiadenia za dosiahnutie kvality. Vedenie transfuziologick6ho zariadenia
zaruduje systematickj'pristup zarneran! na kvalitu ana zavedenie a dodrZiavanie syst6mu kvality.

2. Syst6m kvality zahfia manaZment kvality, zabezpederie kvality, stistavn6 zlep5ovanie kvality,
person6l, priestory a vybavenie, dokument6ciu, odber, skri5anie a spracovanie krvi, uchov6vanie,
distribriciu, kontrolu kvalrty, stiahnutie krvi a zlo1iekzldr, extern6 a intern6 audity, spnivu zmltx,
in5pekciu pri nesrilade a samoin5pekciu.

3. Systdm kvality zabezp&uje, aby sa v5etky kritick6 procesy Specifikovali vhodnjmi pokynmi a
vykon6vali v srilade s nolmami a Specifik6ciami ustanovenjmi v tejto prilohe. ManaZment
kontroluje systdm v pravidelnych intervaloch, overuje jeho ridinnost' a prijima n6pravn6 opafrenia,
aktotzn| za potrebn6.

| .2. Zabezpedenie kvality
1. Transfuziologick6 zaiaderia a nemocnidn6 krvn6 banky sa pri zabezp&ovani kvality riadia
vnritornjm prev6dzkovlm poriadkom na zabezpedenie kvality a s nim srivisiacimi predpismi.
Prirudka kvality zahfia v5etky prvky sfvisiace s kvalitou a sluZi na kontolu a schvafovanie
vSetlcfch potrebnj'ch dokumentov spojenfch s kvalitou.

2. Postupy, priestory a zaiaderia, ktor6 majri vplyv na kvalitu a bezpodnost' krvi a zloliek zlmri,
overujf sa e5te pred ich zavedenim a zrrova sa overujri v pravidelnfch intenraloch urdenj'ch na
zil<7ade vjsledkov tjchto postupov.

2. Person6l a organizficia

l. Person6l v transfuziologickfch zariadeniach musi mat' dostatodnf podet dlenov na vj'kon dinnosti
ffkajfcich sa odberu, slai5ania, spracovania, uchov6vania a distribricie krvi a zlo1iekzktri a musi
mat' vzdelanie, zhcvik a schopnosti primeran6 vfkonu zverenfch riloh.

2. KaZdiJ zamestnanec transfuziologick6ho zariadenia musi dostat' aktu6lny opis pracovnej dinnosti,
v ktorom sa jednoznadne definujri rilohy a miera zodpovednosti. I{aZd! zamestnanec
fansfuziologick6ho zariadenia musi mat' vymedzenri mieru zodpovednosti za zabezp&,enie kvality
na svojom riseku pracovnej dinnosti.

3. KaZdiJ zamestnanec transfuziologick6ho zariadenia absolvuje vstupn6 Skolenie a priebe}n6-
Skolenia podlia svojich ppcovnj'ch floh. O absolvovani Skolenia sa vedie z6nam; z,6mamy sa
uchov6vajri. Obsah Skolenia musi byf zarnerarry na dodrZiavanie z6sad spr6vnej praxe v
podmienkach pracoviska.
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4. Odinnost' Skoleni sa pravidelne vyhodnocuje a pravidelne sa hodnoti aj kompetentnost'

a vedomosti person6lu.

5. V srilade s v5eobecne z|vdznymi pr6vnymi predpismi o bezpednosti a ochrane zdravia pri pr6ci sa

musia pripravit' in5trukcie o postupe, ktor!' sa m6 dodrtiavat pri ohrozeni bezpednosti a zdravia;
tento postup musi byt' prisp6sobeny vykon6vanym pracovnym dinnostiam.

3. Priestory

3.1. V5eobecne
Priestory vr6tane mobilnj'ch odberovych miest musia bfl' prisp6soben6 a udrZiavane tak, aby

vyhovovali dinnostiam, ktor6 sa majri v nich vykon6vat'. Prhca v nich musi prebiehat' v logickom
slede tak, aby sa minimalizovalo riziko chfb. Musia sa v nich vytvorit' podmiarky na ridinn6
distenie a:6drLbl, aby sa riziko kontamin6cie zniLilo na minimum.

3.2. Priestorypre darcov krvi
Vymedzi sa priestor na d6vernj' osobny rozhovor person6lu s darcom, pri ktorom sa vyhodnoti
sp6sobilost'darcu darovat' krv. Tento priestor musi byt'oddelenf od ostatnych priestorov urdenych

na spracovanie krvi.

3.3. Priestory na odber krvi
Odber krvi sa vykon6va v priestoroch, ktor6 sri urden6 na bezp&n6 odobratie krvi darcovi,
primerane vybavenlich na irdely zhkJadn5ho o5etrenia darcov, ak sa pri odbere krvi vyskytnir
nepiazniv6 reakcie alebo poranenia. Priestory sa musia zaiadif tahim sp6sobom, aby sa zaistila
bezpednost' darcov a person6lu a aby sa predi5lo omylom pri procese odberu.

3.4. Priestory na skri5anie krvi a priestory na spracovanie krvi
Na slcu5anie krvi sa vyhradi Specializovan6 laborat6rium, ktor6 musi bfl' oddelen6 od priestorov
urdenlich na odber krvi a od priestorov na spracovanie krvi a zloZiek z kl.i. Vstup do laborat6ria
musi bfl'vyhradeny len zamestnancom, ktori v iom pracujri.

3.5. Priestory na uchov6vanie
1. Priestory na uchov6vanie musia zaistlt bezpedn6 a oddelen6 uchov6vanie jednotlivj'ch druhov
krvi, zloliek z krvi a materi6lov vr6tane materi5lov v karant6ne, prepustenych materiilov a

jednotiek krvi alebo zloLiek z ttvi odoberanych podla osobitnych kriterii (napriklad autol6gne
darcovstvo).

2.Pre pripad poruchy chladiaceho zariadenia alebo vjpadku energie v priestoroch na uchov6vanie
musia byt' pripraven6 n6hradn6 opatrenia.

3.6. Priestory na zne5kodiovanie odpadu
Vymedzi sa priestor na bezpedn6 zne5kodiovanie odpadu, jednorazovfch materi6lov pouZitjch
podas odberu krvi, slai5ania krvi a spracovania krvi a na zne5kodriovanie vyradenej krvi alebo

zloLky zl<rvi.

4. Vybavenie priestorov a materiSly

1. V5etky zaiadenia, ktorjmi sir priestory vybaven6, sa overujf, oznadujir aludrZiavajri tak, aby boli
vhodn6 na pouZitie v srilade s urdenjm ridelom. K dispozicii musia byt' n6vody na obsluhu; o ich
pouZivani sa vedri prislu5n6 ztunamy.
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2.Pi vybere zariadenia sa zohlladfluje poZiadavka, aby zaiadenie minimalizovalo riziko ohrozenia
darcov a person6lu a aby neznililo kvalitu odobratej krvi alebo zloLiekzk'rvi.

3. PouZijf sa iba dinidl6 a materi6ly od overenych dod6vatel3ov, ktor6 spifairi zdokumentovan6
poZiadavky a Specifik6cie. D6leZit6 materi6ly mOZe prepustit'iba osoba s kvalifik6ciou potrebnou na

vj'kon tejto rilohy. V relevantnych pripadoch musia materi6ly, dinidl6 a zaiadenia splf,at' technick6
poZiadavky, ktor6 musia splilat' zdravotnicke pom6cky a diagnostickf zdravotricke pomdcky in
vitro pri posudzovani zhody alebo vyhovovat'porovnatefnym normrirn v pripade odberu v tretich
5t6toch.

4. Zianamy o inventarizhcii zhsob sa uchovajir najmenej tri roky.

5. Ak sa pouZivajri informadn6 syst6my, musi sa pravidelne kontrolovat' softver, hardver a
z6lohovacie postupy, aby sa zabezpedila ochrana informadnj'ch systernov prostrednictvom
bezpednostnych Standardov. Pred pouZitim sa musia overovat' a tdrliavat v overenom stave.
Hardv6r a softv6r sa musi chr6nit' pred neopr6vnenim pouZitim alebo neopr6vnenfmi zmenami.
Zillohovaci proces pom6ha predchhdzat strat6m alebo po5kodeniu ridajov pri odak6vanfch a

nepredvidanj'ch prestoj och alebo rnipadkoch prev 6dzky.

5. Dokument6cia

1. Dokumenty, v ktorjch sa urdujri Specifik6cie, postupy a ziananry kuhdeJ dinnosti vykonivanej v
transfuziologickom zaiadeni, musia sa pravidelne aktualizovat'.

2. Zfnnamy musia byf ditatefn6 a m6Zu byf napisan6 rukou, konvertovan6 do in6ho m6dia, napr.
mikrofilmu, alebo konvertovan6 do elektronickej podoby.

3. Vjznamn|zmeny v dokumentoch vykon6va opr6vnen6 osoba bezodkladne, pridom uvedie datum
revizie textu a autorizuje ho svojim podpisom.

6. Odber, slai5anie a spracovanie krvi

6.1. Sp6sobilost' darcu
l. Zavedi sa postupy na jednoznadnri identifik6ciu darcu a transfuziologick6ho zariadenia, v ktorom
sa zistila,sp6sobilost' darcu darovat' krv. red kaZdjm darovanim krvi a
musia splfiat' poZiadavky spr6vnej praxe

2. Rozhovor s darcom sa vykon6 takym sp6sobom, aby bola zaruEen| d6vernost' a ochrana
osobnj'ch ridaj ov darcu.

3. Zinnamy o spdsobilosti darcu darovat' krv a z|ver&n6 hodnotenie autorizuje svojim podpisom
urdeny kvalifikovan! zdravotricky pracovnik.

6.2. Odber krvi a zloZiekzl<rvi
1. Pri odbere krvi sa postupuje takjm sp6sobom, aby sa zabezp&ilo overenie identity darcu; tidaje o
darcovi sa zaznamen6vajri a uchov6vajri tak, aby sa jednoznadne urdil darca a krv, zloLka z lwi,
ktoru daroval.

2. Na odber krvi a zloliek z trvi a ich spracovanie sa pouZiva syst6m sterilnfch krvnfch vakov
oznadenj'ch znadkou CE alebo zodpovedajfci rovnah.im norm6rn, ak sa krv azloLky zfui odobrali
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v tretich St6toch. pri kaZdej zloLke zlrcvi sa musi zabezpedit moZnost' zistenia disla s6rie krvn6ho

vaku.

3. postupy odberu krvi musia minimalizovat' riziko mikrobi6lnej kontamin6cie.

4. Laborat6rne vzorky sa odoberajri podas odberu krvi a riadne sa uchov6vajri'

5. postupy pouZivan6 na oznadovanie zinnamov, krvn!'ch vakov a laborat6rnych vzoriek dislami

odberu -uriu byt zaveden6 tak, aby sa predi5lo ak6mukoltek riziku zitmeny alebo chyby pri

identifik6cii.

6. po odbere krvi sa s krvnjmi vakmi zaobchhdzataklm sp6sobom, aby s1 zachovala kvalita krvi,

jej teplota pri prevoze a tepltta uchov6vania v z6vislosti od poZiadaviek na dalSie spracovanie.

7. Zavediesa syst6m, ktorjm sazabezpedivztahmedzi odobratou krvou a krvnim vakom pouZitim

pri odbere krvi alebo jej spracovani.

6.3. Laborat6rne skri5kY

l. V5etky postupy laborat6rnych slai5ok pouZifich v laborat6riu sa pred ich zavedenim overujri.

2. pre pred odberom plazmy sa vykon6vajri sku5ky podfa spr6vnej

praxe uby ru zabezpedili poZiadavky na kvalitu a bezpednost'podfa

spr6vnej praxe pripravy transfirznych liekov.

3. pripravia sa jednoznadne definovan6 postupy na rieselrie rozdielnych vysledkol, ltor6

zabezpedia, Ze kiy a zloflky z L,rvi, ktor6 majri opakovane reaktivny vfsledok v serologicki'ch

skriningovfch sku5kach na virusov6 infekcie podfa poZiadaviek spr6vnej prixe pripravy

transfuinych liekov, sa vylridia z terapeutick6ho pouZitia a uchov6vajri sa osobitre v urdeni'ch

priestoroch. Vykonajri sa prisluSn6 skusky na potwdenie vfsledkov. Ak sa potwdia pozitivne

vjsledky, realizuje 
-sa 

postup smerom k darcovi w6tane poskytnutia inforrr6cii darcovi o

pozitivnych vi'sledkoch a dal5ieho sledovania darcu'

4. Vedri sa irdaje potvrdzujrice vhodnost' v5etkj'ch laborat6mych dinidiel pouZivanj'ch na slnisky

vzoriek odobraflch darcovi a vzoriek zloliekzt'wi.

5. Kvalita laborat6rnych sk0sok sa pravidelne hodnoti ridast'ou na v5eobecne tznbvanom systerne

extern6ho zabezp ed erria kvality.

6. Serologick6 sku5ky krvnej skupiny zahiiaji postupy na slni5anie Specificki'ch skupin darcov

(darcov, ktori darujf krv prvfkr6t, alebo tjch, ktori dostali v minulosti transfirziu).

6.4. Spracovanie a overovanie
l. Zaiadenia a technick6 pristroje sa pouZivajri v srilade s overenfmi postupmi.

2. ZloI:ky z kgvi sa spracrivajf pouZitim vhodnlich a overenfch postupov w6tane opatreni na

predch6dlanieizikakontamin6cie a mikrobi6lneho rastu v pripravenj'chzloLkhchzy.rvi.

6.5. Oznadovanie
l. v jednotlivfch fLzach sa vsetky vaky odberov6ho syst6mu vakov oznaEia prisluSnjmi tidajmi o

ich identite. Ak nie je k dispozicii schvaleny informadnf syst6m kontroly stavu, oznadovanim sa
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zretefne odli5ia prepusten6jednotky krvi a zloLky zkrvi od neprepustenychjednotiek krvi a zloLiek
zkrvi.

2. Syst6m oznadovania odobratej krvi, medzistupiovych a konednych zloLiek z lrrvi a vzoriek krvi
musi bezchybne identifikovat' druh obsahu a musi zodpovedat' poliadavkilm na oznadovanie a
sledovanie podlia poZiadaviek spr6vnej praxe pipravy transfrrznych liekov.

3. Pri autol6gnej krvi a zlolkhch z krvi oznadovanie musi zodpovedat' okrem poZiadaviek
uvedenych v bode 2 aj dodatodnjm poZiadavk6m na autol6gne darcovstvo podfa poZiadaviek
spr6vnej praxe pripravy transfrrznych liekov.

6.6. Prepustenie krvi a zloLieklcrvi
1. Vytvori sa bezpedny a zabezpedeny syst6m, ktorf zabrhni prepusteniu krvi a kaldejjednej zloZky
z Y'rvi dovtedy, kim nebudri splnen6 v5etky poZiadavky ustanoven6 v tejto vyhl65ke.
Transfuziologick6 zaiaderie musi preuk6zaf , L,e kaLdh krv alebo zlolka z 1rrvi bola prepusten6
opr6vnenou osobou. Pred prepustenim zloZky zlsvi musia zinnamy pretkinaf, Ze v5etky platn6
deklaradn6 formul6re, relevantn6 zdravotnl zhznamy a vysledky skri5ok splflajri krit6ri6 prijatia.

2. Pred prepustenim sa krv a zloZky z L,rvi uchov6vajri z hfadiska administrativneho i Szick6ho
oddelene od prepustenej krvi a prepustenych zloliek z b,rvi. Ak nie je k dispozicii schvSlen!
informadnj' syst6m kontroly stavu, oznadenie jednotky krvi alebo zlolky z krvi identifikuje stav
prepustenia v srilade s bodom 6.5.1.

3. Ak sa konedn6 zloLkaneprepusti z d6vodu opakovane reaktivneho vfsledku na infekciu, v sflade
s poiiadavkami stanovenymi v bodoch 6.3.2. a 6.3.3. vykon6 sa kontrola, ktor6 zarudi identifik6ciu
ostatnych komponentov z toho ist6ho odberu a zloLiek pripravenfch z predchhdzajicich odberov
toho ist6ho darcu. Zhznan darcu sa bude okamZite aktualizovat'.

7. Uchov6vanie a distribricia

1. Syst6m kvality v transfuziologiclcfch zaiadeniach musi zarudif , Ze podmienky uchov6vania a
distribricie krvi a zloliekzk'rvi urdenych na vjrobu liekov budri v srilade s poZiadavkami spr6vnej
praxe pripravy transfirznych liekov.

2. Postupy uchov6vania a distribircie sa overujri, aby sa zabezpedila kvalita krvi a zloliek z krvi
podas cel6ho obdobia uchov6vania a aby sa vyhidili ak6kol'vek zhmeny zloliek z kli, V5etky
dinnosti srivisiace s prevozom a uchov6vanim vr6tane prevzatia a distribfcie sa definujf pisomnjmi
postupmi a Specifik6ciami.

3. Autol6gna krv a zloi:ky zkli, ako aj zloi:ky zkrvi odobrat6 a pripraven6 na 5pecifick6 ridely sa
uchov6vajri oddelene.

4. O stave zhsob a o distribricii krvi azloliekzkwi samusiaviest'n6leZit6zianarny.

5. Balenie musi zabezpedit' celistvost' a teplotu uchov6vania krvi alebo zloliek z ktvi podas
distribricie a prevozu.

6. Vr6tenie krvi a zloliek zkrvi medzi zisoby na tdely opiitovn6ho vydania sa smie akceptovat' len
vtedy, ak sri splnen6 v5etky poZiadavky a postupy zabezpelenia kvality urden6 transfuziologickjm
zaiaderim na zab ezp ed enie celi stvo sti zl oZiek krvi.
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8. SprSva zmhiv

iinnosti, ktor6 sa vykon6vajri externe, sa musia definovat'v osobitnej pisomnej zmluve.

9. Nezhoda

9.1. Odchflky
ZloLl<y z 11g.yi, ktor6 vykazujri odchj'lky od poZadovanj'ch noriem ustanovanych podla poZiadaviek

spr6vnej pftxe pripravy transfuznych liekov sa vydajri na fansfuziu iba v urgentrych, Livot ohrozujricich

situ6cifch a so zaznamenanim sfhlasom o5etrujriceho lekara a lek6ra transfuziologick6ho zaiadenia.

9.2. Reklam6cie
V5etky reklam6cie a d'alsie inform6cie vr6tane z|vatnych neZiaducich reakcii a zhvaZnlch

neZiaducich udalosti, ktor6 upozoriujri, Ze boli vydand nekvalitnd zloLky z krvi, sa zdokumentujri,

pozorne sa presetria faktory, ktor6 m6Zu byt'pridinou zlej kvality, a v pripade potreby nasleduje ich

rtiuhorrti" z obehu a pouZitie nipravnych opatreni, aby sa prediSlo moZn6mu opakovaniu. Zavedri sa

postupy, ktor6 zabeipeda, aby boli prislu5n6 rirady nfieLite informovanl o zhvalnfch neZiaducich

reakci6ch alebo zhvaLnlchneZiaducich udalostiach v sirlade s touto vyhl65kou.

9. 3. Stiahnutie krvi a zloLiek z l<rvr na terapeutick6 pouZitie

l. Zodpovednj, person6l v transfuziologickych zariadeniach je poverenj' prehodnotenim potreby

stiahnutia k1i a zloLiek z krvi na terapeutick6 pouZitie a zadatim, ako aj koordin6ciou potrebnych

dinnosti.

2. Zavedie sa ridinnj' postup stiahnutia krvi a zloliek z h'rvi na terapeutick6 pouZitie w6tane opisu

zodpovednosti a oputr"tri, kior6 treba vykonat'. Jeho sridast'ou je aj informovanie St6tneho ristavu pre

kontrolu liediv v Bratislave.

3. V r6mci predpisanfch dasovj'ch obdobi sa podniknri opatrenia, klor6 zahfiajt sledovanie

prislu5nych itoZi"A. z krvi, a v pripade potreby je ich sridast'ou aj sptitn6 sledovanie. Ciellom

vy5etrovania je identifikovat' darcu, ktorf mohol prispiet' k vfskytu nepriaznivej reakcie pri

transfrrzii, a stiahnut'z obehu zlolky zh*rvi od tohto darcu, ako aj informovat' adres6tov a prijemcov

krvi a zloLiekz krvi odobratych tomu ist6mu darcovi v pripade, Ze mohli byt'vystaveni riziku.

9.4. NSpravn6 a preventivne opatrenia
l. Zivedie sa syst6m nu rib"tp"denie n6pravnfch a preventivnych opatreni so zretellom na nesrilad

krvi a zloLiekzk'rvr a probl6my s ich kvalitou.

2. Rutinne sa analyzujri ridaje na ridely identifrk6cie probl6mov v kvalite, ktor6 si m6Zu vyladovaf
n6pravn6 opatrenia, ul"bo na irdely identifrkScie neZiaducich trendov, ktor6 si m6Zu vyladovzt
preventivne opatrenia.

3. V5etky chyby a poruchy sa zdokumentujir a vy5etria, aby sa zistili syst6mov6 probl6my, ktor6 si

vladujir n6pravu.

10. Samoin5pekcia, audity a zdokonallovanie

l. Pre v5etky dasti dinnosti sa zavedt syst6my samoinSpekcie alebo auditov, ktorjmi sa overuje

srilad s normami ustanovenymi v tejto prilohe. Pravidelne ich vykon6vaju slaisen6 a vy5kolen6

osoby podl'a schv6lenych postupov'

2. V5etky vj'sledky sa zdokumentujri a prijmu sa vhodn6, vdasn6 a ridinn6 n6pravn6 a preventivne

opatrenia.
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Priloha d. 2
k opatreniu d. S06601-OL-2015

ROZSAH EVIDOVAI\fCU (IIA.TOV O SLEDOVAI\i KRVI, ZLOLIFjKZ KRVI
A TRANSF(IZNYCH LIEKOV

l. V transfuziologickfch zariadeniach

l-
l 1.1. identifikadn6 ridaje o transfuziologickom zaiadeni
| 1.2. identifikadn6 irdaje o darcovi krvi

' 13. zariadenia, do ktorjch sri distribuovan6 transfirzne jednotky krvi, zloZky zkli atransfiizne
lieky alebo zaiadenia, ktorjm budri n6sledne distribuovan6

1.4. identifikadn6 fdaje o transfuznej jednotke lri,zlolke z krvi alebo tansfrrznom lieku
1.5. dritum odberu krvi (dei/mesiac/rok)
1.6. d6tum a pridina znehodnotenia transfirznej jednotky kci, zlolky zkrvi alebo transfirzneho

lieku

2.Y zdravotnickych zariadeniach, vo vfrobnfch zariadeniach a v biomedicinskych vfskumnfch
fstavoch, ktorfm sa dod6va krv, zloiky z krvi a transftizne lieky

2.1. identifikadn6 ridaje o dod6vatefovi transfirznej jednotky krvi, zloZky zfui alebo fransfuzneho
lieku

2.2. identifikadn6 fdaje o ftansfrrznej jednotke krvi, zloZke zl<rlti alebo transfirznom lieku
2.3. identifikadn6 fdaje o prijerncovi transfuznej jednotky kwi, zlo1ky zkni alebo transfuzneho

lieku
2.4. potwdenie o znehodnoteni transfrrznej jednotky krvi,zlolky zkrvi alebo transfuzneho lieku
2.5. d6tum transfrrzie alebo znehodnotenia transfuznej jednotky krvi, zloiky zkrvi alebo

transfirzneho lieku (dei/mesiac/rok)
2.6. referendn6 dislo zloZky, ak je urden6

l
L
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Priloha d. 3
k opatreniu d. S06601-OL-2015

OZNAMOVAI\IE ZAV ANN|TCII NEZIADUCICH REAKCIi

iast'A
Rozsah fdajov, ktor6 obsahuje oznimenie podozrenianazfvainli neffaducu reakciu

a) oznamujrici subj ekt,
b) identifik 6cia oznhmenia,
c) d6tum ozniimenia (rok/mesiac/deil),
d) d6tum transfirzie (rok/mesiac/dei),
e) vek a pohlavie prijemcu,
f) d6tum zdvaLnej neZiaducej reakcie (rok/mesiac/defl).

l. ZhvaLnt neZiaduca reakcia sa vzfahuje na
a) cehi krv,
b) derven6 krvinky,
c) krvn6 do5tidky,
d) plazmu,
e) in6 (upresnit).

2.TW ztvaZnej neZiaducej reakcie:
a) imunologick6 hemoljza n6sledkom nekompatibility AB0,
b) imunologicki hemolyza n6sledkom inej alloprotil6tky,
c) neimunologick6 henolyza,
d) bakteri6lna infekcia prenesen6 transfirziou,
e) anafulaxia/hlpersenzitivita,

fl akutne po5kodenie pl'uc pri transfuzii,
g) virusov6 infekcia sp6soben6 transfuziou (HBV),
h) virusov6 infekcia sp6soben6 transfirziou (HCV),
i) virusov6 infekcia sp6soben6 transfrrziou (HIV-ll2),
j) in6 virusov6 infekcia spdsoben6 transfirziou (upresnite),
k) parazitfuma infekcia sp6soben6 transfuziou (maliria),
l) inh parazitinna infekcia sp6soben6 transfirziou (upresnite),
m) posttransfuzna pu{pura,
n) reakcia Stepu proti hostitellovi (Graft Versus Host Disease),
o) in6 zhv a1n6 reakcia (upresnit').

Stupei pridinnosti (NA, 0, l, 2, 3)
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iast'B
Krit6ria vyhodnotenia stupila kauzality zhvailnej neiiaducej reakcie

Stupei kauzality
Krit6rium

Ked'na posridenie kauzality zhvaLnej neZiaducej reakcie nie je dostatok

Ked'existuje presveddivy d6kaz bez pochybnosti o inj'ch pridin6ch,
ktorjm sa neZiaduca reakcia
Ked d6kazy jednoznadne pripisujri kauzalitu zhvalnej neZiaducej
reakcie injm pridin6m ako krvi alebo zloLkfrmzkryi
Ked neexistuj ri j edno znaEn| d6kazy na pripisanie kauzality zix alnej

i reakcie lrl.vi, zloikhm z L,rvi alebo inj lnam
Ked'sa naziklade d6kazov zodpovednost' za neZiaducu reakciu

e krvi alebo zloLkimzfui
Ked' existuje presveddiv! d6kaz,naziklade ktor6ho sa pripisuje
kauzalita zhv aZnej neZiaducej reakcie krvi alebo zlolke z krvi

dast'C
Rozsah fdajov, ktor6 obsahuje potvrdenie zivaihnej neZiaducej reakcie

a) oznamujrici subjekt,
b) identifi k6cia ozn6rnenia,
c) d6tum potwdenia (rok/mesiac/def,),
d) d6tum zdvalnej neZiaducej reakcie (rok/mesiac/dei),
e) potwdenie zfva1nej neZiaducej reakcie (rfuro/nie),
f) stupei ka'uzality (NA, 0-3),
g) zmenatrypt zhvaZnej neZiaducej reakcie (rfuro/nie); ak iino, upresnit',
h) kliniclcf vfsledok (ak je zniunty):
1. fpln6 zotavenie
2.lalr/rre n6sledky
3.vtdne n6sledky
4. timrtie.
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iast'D
Formulir vfroinej sprivy o zixaiilnfch neZiaducich reakci6ch

Oznamujfci subjekt

Oznamovan6 obdobie

Tento formul6r odkazuje na:
cehi krv
derven6 krvinky
krvn6 do5tidky
plazmu
(pre kaZdf druh transfirzneho
lieku pouZite samostatn6
tladivo)

Podet vydan;ich j ednotiek (celkovj' podet j ednotiek vydanfch
s danym podtom krvnfch zloLiek)

Podet prijemcov,
podet prijemcov
k dispozlcii)

ktorjm bola podan6 transfirzia (celkovf
s danjm podtom zloliek krvD @k je

Podet j ednotiek podanfch transfirziou (celkovj' podet zloliek
zkrvi (jednotiek) podanj.ch transfrrziou v oznamovanom
obdobil (ak je k dispoz{cii)
Celkovf

nahl6seny
podet

Podet zhv alnych neZiaducich reakcii so stupfi om
ka;uzality 0 ai:3 po potwdeni

Podet
fmrti

nemoZno
posfdit'

Stupefi
0

Stupei
I

Stupei
2

Stupefi
a
J

Imunologick6
hernoljza

z ddvodu
nekompatibility
ABO

Celkom

Umrtia

z ddvodu inej
alloprotilitky

Celkom

Umrtia

Neimunolo gick6 hemol! za Celkom
Umrtia

Bakteri6lna infekcia prenesen6
transfuziou

Celkom
Umrtia

Anafflaxia/trlpersenzitivita Celkom
Umrtia

Akritne po5kodenie pl'uc pri
transfrrzii

Celkom
Umrtia

Virusov6
infekcia
sp6soben6
transfirziou

HBV Celkom
Umrtia

HVC Celkom
Umrtia

HIV-I/2 Celkom
Umrtia

In6 (upresnit') Celkom
Umrtia
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In6 zivaZn6 reakcie (upresnit) Celkom
Umrtia

Alergick6 reakcia Celkom
Umrtia

Aloimuniz6cia proti Er, HLA,
HPA a HNA

Celkom
Umrtia

Obehov6 pret'aZenie Celkom
Umrtia

Hlpotenzia Celkom
Umrtia

Hypertenzia Celkom
Umrtia

Parazitfirna
infekcia
sp6sobend
transfuziou

Maliria Celkom
Umrtia

In6 (upresnit) Celkom
Umrtia

Horudnatrl transfirzna reakcia
(FNHTR) (anti-HLA, anti-Le,
anti-Tr protil6tky, in6)

Celkom

Umrtia

Posttransfirzna purpura Celkom
Umrtia

reakcia Stepu proti hostitellovi
(graft Versus Host Disease)

Celkom
Umrtia

InE z|v aZn6 reakcie (upresniQ Celkom
Umrtia
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PrilohaE.4
k opatreniu d. S06601-OL-2015

OZT'{AMOVAIYIEZAVIZIVTCIIIYEZIADUCICIIT]DALOSTi

iast'A
Formul{r na mrlmenie zfiahej neffaduej udahsti

Identifikacia oznime,ma

ia (rok/mesiac/ded)

D6tum ztvainej neZiaducej udalosti (roVmesiac/deil)

ZhvaLnL neZiaduca
udalost', ktor6 vplyva na
kvalitu a bezpednost'
zloLky zkrvi v d6sledku

Upresnenie

odbere lcrvi

-materi6lov

d^t'n
Rozsah fdajov, ktor6 obsahuje potvrdenie zixailnej nefiaducej udalosti

Oznamujrici subjekt

Identifi lcici a omitmeria

ia (roVmesiac/dui)

D6tum ziwainej neZiaducej udalosti (rok/mesiac/defi)

Podrobn6 anal iny (podrobnosti)

vn6 opatrenia (podrobnosti)
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Ca$'C
Formulir vfrr&rej rynlry o zflrahfdr neffadrrcidr udalctiadr

Oznamuirici zubi

Oznamovan6 obdobie

krvi a zlo1iekzl,rvi:

ZSvaLnh neZiaduca
udalost', ktor6 vplyva na
kvalitu a bezpednost'
zloZky z|,rvi v d6sledku

uchov5vani
distribricii

- materiiilov

- 3l.december (rok)

Upresnenie
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1.

Priloha d. 5
k opatreniu d. S06601-OL-2015

T,oznam p reb eranf ch p r6vne z6v ilzn! ch aktov E ur6p skej f nie

Smernica Komisie 2005l6llBs 230. septembra 2006 ovykon6vani smemice Eur6pskeho
parlamentu a Rady 2002/98tES, pokial' ide o poZiadavky na sledovanie krvi a oznamovanie
zilvaZnlchneZiaducich reakcii a udalbsti (U. v. EU L 256, 1.10.2005).

Smernica Komisie 2005162t85 z 30. septembra 2006, ktorou sa vykon6va smernica Eur6pskeho
parlamentu aRady 2002/98tES, pokial' ide olonny.aSpecifik6cie Spolodenstva srivisiace so
syst6mom kvality v transfuznych zariadeniach (U. v. EU L 256,1.10.2005).

2.
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OZNAMOVACIA CASI

Straty a odcudzenia peiiatok

1. Text peiiatky:

UNB
Nemocnica

sv. CaM
Bratislava

K odcudzeniu pediatky do5lo dria l l.

Priloha k oznfmeniu
7-oznam n eplatnf ch peiiatok

P40707012205
MUDr. Marek Ondri5

urol69
A 67178012 1

12.201s.
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