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Predstavitev transfuzijske dejavnosti v Sloveniji

mag. Cvetka Gregorc, prof. zdr.vzg., Lidija SvetelSek, dipl.m.s.
Zavod RS za transfuzijsko medicino, Ljubljana

Uvod

Glavni namen transfuzijske dejavnosti v vsaki drzavi je preskrbeti zadostne koliCine
kakovostne in varne krvi za transfuzijo. Transfuzijska dejavnost mora biti organizirana kot
javna nepridobitna organizacija, ki z opravljanjem javnih storitev in proizvodnjo javnih
dobrin deluje v javno korist. Zaposleni v transfuzijski dejavnosti s svojim delom in storitvami
posredno vplivamo na zdravje prebivalcev Slovenije.

Izvajalci transfuzijske dejavnost v Sloveniji

V Sloveniji transfuzijsko dejavnost izvajajo Zavod RS za transfuzijsko medicino v Ljubljani
(ZTM) s prikljucenimi centri za transfuzijsko dejavnost (CTD) Novo mesto, Trbovlje, Slovenj
Gradec, Izola in Jesenice, Center za transfuzijsko medicino Maribor (CTM) s priklju¢enima
enotama Ptuj in Murska Sobota, Transfuzijski center Celje (TC) in Oddelek za transfuzijsko
medicino v okviru sploSne bolniSnice Nova Gorica (Slika 1). Skupaj s bolniSni¢nimi krvnimi
bankami (BKB) v Postojni, BrezZicah in Kranju zagotavljajo varno in kakovostno preskrbo s
krvjo, krvnimi komponentami in zdravili iz krvi (1).
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Slikal: Transfuzijske ustanove v Sloveniji

Pristojnosti posameznih transfuzijskih ustanov

Zavod RS za transfuzijsko medicino usklajuje vse dejavnosti v zvezi z izbiro krvodajalcev,
zbiranjem, testiranjem, predelavo, hrambo in razdeljevanjem krvnih pripravkov, njihovo
klini¢éno uporabo in nadzorom nad hudimi neZelenimi dogodki in reakcijami v zvezi s
transfuzijo krvi. Razvija tudi transplantacijsko medicino in napredno zdravljenje. Na drzavni
ravni usklajuje in povezuje mrezo bolniSni¢nih transfuzijskih oddelkov in bolniSni¢nih krvnih
bank, vodi enoten informacijski sistem, strokovno izobraZevanje in razvojno raziskovalno
dejavnost, sistem kakovosti ter sodeluje z mednarodnimi institucijami (Slika 2) (2).

Centri za transfuzijsko dejavnost so pristojni za zbiranje krvi, depo krvi, transfuzijske
preiskave in klini¢no transfuzijsko medicine (3).
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ZTM skupaj s svojimi dislociranimi CTD zbere okrog 60% krvi krvodajalcev in v enakem
odstotku oskrbuje bolnike v slovenskih bolniSnicah s krvnimi komponentami (2).

CTM Maribor in TC Celje sta pristojna za zbiranje krvi, testiranje, predelavo, centralni
depo krvi, transfuzijske preiskave, klinicno transfuzijsko medicino, vodenje in upravljanje
sistema kakovosti (3).

BKB Postojna, Brezice, Kranj so pristojne za depo krvi, transfuzijske preiskave in klini¢no
transfuzijsko medicino (3).

Slika 2: Zavod RS za transfuzijsko medicino v Ljubljani

Organiziranost in delovanje ZTM

ZTM sestavljajo dejavnosti transfuzijske medicine, druge strokovne dejavnosti, podporne
sluzbe ter vodstvo. Za preskrbo s krvjo sta klju¢na Oddelek za preskrbo s krvjo in Oddelek za
diagnosti¢ne storitve (4). Delovne procese v preskrbi s krvjo in diagnosti¢nih storitvah vodijo
in nadzorujejo zdravniki specialisti transfuzijske medicine (5).

Na Oddelku za preskrbo s krvjo delovne procese nadzorujejo diplomirane medicinske
sestre in jih izvajajo skupaj s srednjimi medicinskimi sestrami. 31. oktobra 2012 je bilo na
ZTM zaposlenih skupaj 56 medicinskih sester: 26 dipl. m. s., 1 VMS, 25 SMS, 3 ZT, 1 prof.
zdr. vzg. (6). Njihova delovna podrocja so:

¢ sodelovanje z RdeCim krizem Slovenije pri pridobivanju krvodajalcev,

e zdravstvena vzgoja in izbor krvodajalcev,

e strokovno delo na podro¢ju odvzema in predelave krvi v krvne komponente in zdravila iz
krvi,

posebni odvzemi krvi: avtotransfuzije, plazmafereza, citafereze, terapevtski odvzemi krvi,
sodelovanje pri presajanju kostnega mozga in drugih tkiv in organov,

usmerjanje porabe krvi in sodelovanje pri nacrtovanju dobre klini¢ne prakse,

nacrtovanje in izvajanje nacionalnega informacijskega sistema ter vzdrZevanje baz,
podatkov o krvodajalcih in krvnih pripravkih,

® izobraZevanje, raziskovanje in uvajanje novih postopkov.

V letu 2011 so medicinske sestre na Oddelku za preskrbo s krvjo opravile 44.205 odvzemov
polne krvi krvodajalcem, 711 plazmaferez, 1.724 tromboferez, 62 avtolognih odvzemov
krvotvornih mati¢nih celic, 21 alogenskih odvzemov krvotvornih mati¢nih celic, 37
granuloferez, 23 terapevtskih aferez, 277 terapevtskih odvzemov krvi, 195 odvzemov krvi za
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avtologno transfuzijo. Pripravile so 65.351 enot eritrocitov, 5.799 enot trombocitov iz polne
krvi, 20.934 enot sveZe zmrznjene plazme za klini¢no uporabo, 44.457 enot sveZe zmrznjene
plazme za predelavo v zdravila iz krvi. Na klinicne oddelke so izdale: 40.824 enot eritrocitov,
4.032 terapevtskih enot trombocitov iz polne krvi, 2.453 terapevtskih enot trombocitov iz
tromboferez in 14.502 enot sveze zmrznjene plazme. (1).

V okviru Oddelka za preskrbo s krvjo deluje tudi javna banka popkovni¢ne krvi. V letu 2011 je bilo
shranjenih 171 enot popkovnic¢ne krvi (1).

Na Oddelku za diagnosti¢ne storitve je bilo 31. oktobra 2012 skupaj 65 zaposlenih: 30 dipl.

inZ. lab. biomed., 24 lab. teh. in 11 univ. dipl. biol., univ. dipl. ke., univ. dipl. mikr., univ.

dipl. biokem. in mag. farm.(6). Njihova delovna podroc¢ja so:

¢ imunohematoloSke in virusne preiskave za krvodajalce in bolnike,

e prenatalna diagnostika in zaS¢ita RhD neg nosecnic,

e raziskovalna in experimentalna imunohematologija (eritrocitni, trombocitni, levkocitni
antigeni),

e tipizacija tkivnih antigenov (HLA),

e presejalni testi in tipizacije HLA bolnikov, ki ¢akajo na presaditev ledvic, srca, kostnega
mozga, hondrocitov itd.,

e vodenje registra Slovenija Donor,

e Jaboratorijska diagnostika na daljavo — telemedicna.

V laboratorijih ZTM so v sklopu imunohematoloskih preiskav v letu 2011 opravili 143.288
navzkrizni preizkusov, 76,789 dolocitev krvne skupine ABO, RhD in Kell, 74.642 ICT,
16.194 DCT, 2.553 specifikacij eritrocitnih protiteles, 6.851 preiskav pred injiciranjem Ig
anti-D, 1.247 trombocitnih preiskav, 459 granulocitnih preiskav, 351 molekularno-bioloskih
preiskav. Poleg tega je bilo opravljeno 9.681 storitev, ki podpirajo transplantacijo organov,
1.735 storitev, ki podpirajo transplantacijo krvotvornih mati¢nih celic, 2.119 tipizacij HLA za
register Slovenija Donor, 14.753 telemedicinskih storitev (1).

Zakljucek

Slovenske transfuzijske organizacije delujejo znotraj odprtega, dinami¢nega in kompleksnega
sistema zdravstvenega varstva, ki je namenjen ljudem, zato se odzivajo na spremenjene
potrebe prebivalstva in druZzbene okoliSCine.

Po vkljucitvi v Evropsko unijo se je upravno-zakonodajno, strokovno in organizacijsko
podrocje transfuzijske dejavnosti prilagodilo normativom ter priporoc¢ilom Sveta Evrope,
Svetovne zdravstvene organizacije in zakonom in predpisom Evropske Unije. Njihova
dolocila je povzela slovenska zakonodaja v Zakonu o preskrbi s krvjo (2006) in iz zakona
izhajajoCih pravilnikih. Pravne akte smo poleg strokovnih smernic vzeli za izhodisce pri
pisanju prispevkov v tem zborniku in pripravi vsebin u¢nih delavnic.
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Odvzem krvi za transfuzijo, predelava krvi v krvne komponente

Marija Kotnik, dipl. m. s., Maja Draksler, dipl. m. s.
Zavod RS za transfuzijsko medicino, Ljubljana

Uvod

Zivimo v &asu uvajanja novih nadinov priprave krvnih komponent. Ro¢ni nadin priprave
krvnih komponent se nadomesca s polavtomatskimi sistemi, ki zagotavljajo boljsi nadzor nad
postopki priprave krvnih komponent. Nove ohranitvene raztopine za shranjevanje
trombocitov in eritrocitov omogocajo daljSe shranjevanje celic v krvni banki. Metode virusne
inaktivacije povecajo varnost transfuzije krvnih komponent.

Svet Evrope letno izdaja Priporocila o pripravi, uporabi in zagotavljanju kakovosti komponent
krvi (1). Ta priporocila redno dopolnjuje v skladu z razvojem stroke. Namen prispevka je
prikazati metode priprave krvnih komponent iz polne krvi odvzete krvodajalcem.

Odvzem polne krvi

V Sloveniji zbiramo kri in krvne komponente prostovoljnih, neplaanih krvodajalcev. Ti
morajo za odvzem krvi izpolnjevati strokovna merila za izbor krvodajalcev, s katerimi se
zagotavlja potrebno stopnjo varnosti tako za dajalca kot za prejemnika krvi. V osnovi
poznamo dve vrsti odvzemov: odvzem polne krvi in odvzem posamezne krvne sestavine s
postopkom afereze. V prvem primeru je odvzeta polna kri podlaga za pripravo razli¢nih
krvnih komponent, pri aferezi pa poteka odvzem polne krvi in loCevanje na posamezne
sestavine socasno s pomocjo posebnih aparatov (2).

Za odvzem polne krvi uporabljamo sistem vreck, ki so med seboj povezane s plasticnimi
cevkami v funkcionalno zaprt in sterilen sistem. Vsa nadaljnja predelava v krvne komponente
poteka praviloma tako, da sistema ne odpiramo in s tem bistveno zmanjSamo verjetnost
kontaminacije z mikrobi. Oznake na vrecki morajo omogociti nedvoumno sledljivost odvzete
krvi in pripravljenih krvnih komponent do prejemnika, vkljucno s sledljivostjo do vseh
podatkov o postopkih zbiranja, predelave in testiranja krvi (2).

Volumen odvzete polne krvi je enoten in znaSa 450 ml z najve¢jim dopustnim odstopanjem
10%. Ker volumen odvzete krvi ne sme preseci 13% celokupnega krvnega volumna, so za
krvodajalce primerne osebe, ki imajo vsaj 50 kg. Enotni odvzemni volumen omogoca
pripravo standardiziranih krvnih komponent s pricakovanim terapevtskim u¢inkom (2).

Priprava krvnih komponent

V prvih desetletjih prejSnjega stoletja se je za transfuzijsko zdravljenje uporabljala polna kri z
dodatkom citrata kot antikoagulansa in glukoze kot konzervansa. V 50-ih in 60-ih letih, ko se
je pojavila potreba po plazmi kot vhodni surovini za izdelavo zdravil iz krvi s postopkom
frakcionaze (albumina in kasneje faktorjev strjevanja krvi), so priceli polno kri centrifugirati
in plazmo odlivati za namene frakcionaze, pri transfuzijah pa so polno kri postopno
nadomestili koncentrirani eritrociti. Danes odvzeto polno kri uporabljamo izklju¢no za
izdelavo krvnih pripravkov (2).
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Krvni pripravki so krvne komponente, ki jih pripravimo v transfuzijskih centrih s pomoc¢jo
fizikalnih metod in zdravila iz krvi, ki jih izdelujejo s kemijskimi in farmacevtskimi postopki
v specializiranih ustanovah.

Uporaba krvnih komponent ima v primerjavi s polno krvjo ve¢ prednosti: racionalnejSa
uporaba krvi, zagotavljanje optimalnih pogojev hranjenja za posamezne sestavine, manjSa
volumska obremenitev prejemnika, manj neZelenih wucinkov po transfuziji, vec
razpolozljivega Casa za testiranje (2).

Odvzeto enoto polne krvi lo¢imo na njene posamezne sestavine oziroma krvne komponente.
To naredimo s fizikalnimi metodami, kot sta centrifugiranje in filtriranje.

Iz ene vrecke polne krvi, lahko pripravimo koncentrirane eritrocite, koncentrirane trombocite
in svezo zmrznjeno plazmo (SZP) (Slika 1).

Slika 1: En krvodajalec - 450 ml polne krvi — tri krvne komponente — ve¢ prejemnikov

Osnova za avtomatsko pripravo krvnih komponent je odvzem polne krvi v sistem med seboj
povezanih vreck s filtrom za odstranjevanje levkocitov. Med pripravo krvnih komponent,
zaprt sistem povezanih vreck omogoca dodajanje ohranitvene raztopine (saline-adenine-
glucose—manitol = SAGM) v eritrocitne komponente in ohranitvene raztopine v trombocitni
koncentrat. Vrecke so izdelane iz plastike s povecano prepustnostjo za kisik.

Posamezne sestavine krvi po odvzemu krvi krvodajalcu razlicno hitro propadajo. Da bi
ohranili posamezne krvne sestavine viabilne ¢im dalj$i Cas, jih je potrebno iz odvzete krvi
izlo¢iti in shraniti pod ustreznimi pogoji. Cas shranjevanja odvzete krvi pred predelavo naj ne
bi bil daljSi od 8 ur. Pomembna je temperatura hranjenja. Za boljSo ohranitev vseh sestavin je
najbolje polno kri takoj po odvzemu aktivno ohladiti na temperaturo okoli 22°C in nato
vzdrzevati takSno temperaturo do predelave. To omogocajo posebne ohlajene plosce
napolnjene z butan-1,4-diolom, ki ima izparis¢e pri 22°C. Z uporabo le-teh se dovoljeni ¢as
od odvzema do predelave podaljSa na 24 ur (3).

Filtriranje odvzete krvi

Namen filtriranja odvzete krvi je odstranjevanje levkocitov. Le- ti povzrocajo pri prejemnikih
transfuzije Stevilne neZelene ucinke: febrilne reakcije, aloimunizacijo (HLA, granulocitni
antigeni), prenos levkotropnih virusov (CMV, HTLV) in prionov, bolezen presadka proti
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gostitelju po transfuziji, imunomodulatorne ucinke (virusna aktivacija, akutna poSkodba pljuc
po transfuziji). Z odstranjevanjem levkocitov tako zmanjSamo prenos CMV oziroma vseh
moznih prenasalcev okuzb, ki se nahajajo v levkocitih, zmanjSamo tudi stranske ucinke
levkocitov na imunski sistem in tudi ucinke citokinov, ki se spros¢ajo po razpadu levkocitov.
Odstranjevanje levkocitov s postopkom filtriranja krvi doprinese k varni transfuziji (Slika 2)

(2).

Slika 2: Filtracija krvi - odstranjevanje levkocitov

Postopek filtracije lahko izvedemo pred centrifugiranjem ali po konCanem avtomatskem
lo¢evanju polne krvi. Filtriranje pred centrifugiranjem izvedeno, kadar odvzamemo polno krvi
v Cetvorne SAGM TT vreCke s filtrom za polno kri. Postopek filtracije po koncanem
lo¢evanju komponent izvedemo, kadar odvzamemo polno kri v ¢etvorne SAGM T$B vrecke z
eritrocitnim filtrom. Stevilo levkocitov mora biti manjSe od 1 x 10° na enoto krvne
komponente (3, 4).

Centrifugiranje

Locevanje celic s centrifugiranjem temelji na velikosti in specificni tezi krvnih celic in
vmesne tekocCine. Pri diferencialnem centrifugiranju polne krvi ali krvnih komponent se
celiCne sestavine krvi locijo med seboj in od plazme zaradi razlike v gostoti in velikosti
delcev. Tako v spodnji polovici vrecke dobimo plast eritrocitov, nad njimi pa levkocite in
trombocite, ki pa jih ne vidimo kot posebno plast. V vrhnjem delu vrecke je plazma — tekoci
del krvi. Zaradi razli¢nih lastnosti in razliCnega Casa preZivetja posameznih krvnih celic in
sestavin plazme uporabljamo pri predelavi krvi razlicne temperature in ¢ase centrifugiranje,
ter razli¢ne hitrosti centrifugiranja (4).

Sodobne naprave nam omogocajo priklop centrifug na programsko opremo za programiranje
in nadzor postopka centrifugiranja (Heranet). Pred centrifugiranjem polne krvi centrifuge
ogrejemo ali ohladimo. V plastiCen vloZek vloZimo po dve vrecki s polno krvjo (skupaj s
satelitskimi vreCkami). Ko je postopek ogrevanja ali ohlajevanja centrifug koncan, po dva
plasticna vloZka uravnoteZimo na tehtnici, ter ju vstavimo starirane kivete v centrifugi, drug
nasproti drugega. Ko je centrifuga napolnjena, izberemo ustrezen program centrifugiranja,
shranjen v spominu centrifuge in ga potrdimo. Z opti¢nim c¢italcem presvetlimo racunalnisko
kodo uporabnika, presvetlimo kodo izbranega programa, na vreckah presvetlimo Stevilke
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odvzema polne krvi. Programska oprema shrani vneSene podatke o centrifugiranju polne krvi
ali krvnih komponent, hkrati pa nam omogoca stalen dostop in pregled teh podatkov, ki so
prikazani v numericni in grafi¢ni obliki (Slika 3) (4).

HERANET report 11/06/2012 13:31
Report of centrifugation of 11/06/2012 at 11:34 with instrument Cryofuge 1
User identification PAVLOVSKI [Jasmina PAviovskil/ - [
Productcode 18 [Buffy coat]
Bags processed 2123918 2123915 2123910 2123904
Bag status - - - -
2123911 2123912 2123920 2123922
2123914 2123916 2123909 2123901
Error messages  No monitoring error
Run status -H
Production parameter for product code 18 [Buffy coat]
Acceleration profile 7 Finalrpm 3540 1/min Delta-temperature 5 °C
Deceleration profile § Runtime 14 min Rotorcode 6606
Delay start 0 min Temperature 22 °C Bucket code 7617
Defined tolerance limits for product code 18
Max. time between closing of id and start Smin
Permissible temperature difference in this period  + (5 K+ 0 %) ~(5K+0%)
Permissible rpm-difference for acceleration +(10 UImin+2%) (10 1/min +2 %)
Permissible rpm-difference for final rpm +(10 1/min+0%) (10 1/min +0 %)
Permissible rpm-difference for deceleration phase  +(10 1/min+2%) - (10 1/min+2 %)
i difference for +(5K+0%) S(5K+0%)
Max. time between Stop and opening of the id 10 min
Permissible temperature difference in this period ~ + (5 K + 0 %) ~(5K+0%)
4000 25
Umin ¢
3200 24
2400 23
1600 22
800 21
0 2
0 200 400 600 800 1000 1200 s

Data recorded in file D:12012-11106. nov 2012 C01-02

Slika 3: Centrifugiranje vreck krvi in raunalni$ki izpis

Ce uporabimo “trdo” centrifugiranje, dobimo plazmo, ki ne vsebuje celic in jo lahko skoraj v
celoti pretocimo v prazno satelitno vreCko. Med eritrociti ostane tako le 10 do 20 ml plazme,
zato je tako pripravljenim eritrocitom potrebno dodati ohranitveno raztopino (100 ml SAGM),
ki zagotavlja shranjevanje eritrocitov do 42 dni. Tako pripravljeni eritrociti imajo niZji
hematokrit, kar ugodno vpliva na hitrost transfuzije (3).

Z uporabo trdega centrifugiranja in uporabo posebnega sistema vreck z zgornjim in spodnjim
izvodilom in avtomatiziranih postopkov loCevanja, lahko pripravimo tudi trombocite iz buffy
coata (BC). Po centrifugiranju skozi zgornje izvodilo primarne vrecke prelijemo v satelitno
vrecko plazmo, skozi spodnje izvodilo pa eritrocite. V primarni vrecki ostane trombocitno
levkocitna plast oz. buffy coat (BC). Ta vsebuje preko 90 % levkocitov, ki bi sicer ostali v
eritrocitni komponenti in vecino trombocitov. Z zlivanjem 4-6 enot BC in ponovnim, tokrat
mehkim centrifugiranjem dobimo trombocitno komponento, sedimentirane levkocite in
eritrocite iz BC pa zavrZzemo. Tako pripravljene trombocite hranimo v plazmi z ali brez
dodatka ohranitvene raztopine za trombocite (5).

Avtomatsko loc¢evanje polne Kkrvi

Po koncanem centrifugiranju previdno vzamemo plasti¢ni vlozek z vreCkami krvi iz kivete. S
pomocjo aparata za avtomatsko lo¢evanje Compomat G5, polno kri lo¢imo na posamezne
komponente (Slika 4).
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Slika 4: Aparat za avtomatsko lo¢evanje polne krvi (Compomat G5) in raunalniski izpis

Aparati so povezani s programsko opremo CompoMaster Net PC za programiranje postopka
lo¢evanja in za evalvacijo postopka locevanja. Na avtomatskem loc¢evalcu ali v racunalniSkem
programu izberemo program loCevanja, namestimo sistem vreCk na aparat, z opti¢nim
¢italcem presvetlimo racunalniSko kodo uporabnika in Stevilko odvzema polne krvi na vrecki,
ter izvedemo postopek lo¢evanja. Ko je postopek zakljucen, se cevke med vreckami zavarijo,
vratca aparata pa se samodejno odprejo. Pri vsaki pripravljeni krvni komponenti pregledamo:
tesnjenje vrecke in vara, barvo in videz pripravljene krvne komponente. Krvne komponente
ustrezno oznacimo, jih vpiSemo v IS Datec in shranimo na ustrezno temperaturo (4).

Filtrirane eritrocit z dodano ohranitveno raztopino SAGM v volumnu 100 ml v kombinaciji z
antikoagulantno raztopino CPD lahko hranimo do 42 dni na temperaturi od +2 °C do+ 6 °C.

Pridobljeno plazmo zamrznemo v posebnih zamrzovalnikih, ki jo v eni uri zamrznejo na
temperaturo niZjo od -30 °C. Lastnosti plazme se najbolje ohranijo, ¢e jo zamrznemo v Sestih urah
po odvzemu krvi ali plazme. To obdobje lahko podaljSamo na 18 ur, ¢e kri takoj po odvzemu
shranimo v hladilniku pri temperaturi od +2 °C do+ 6 °C. Ce je kri oziroma plazma takoj po
odvzemu hitro ohlajena in shranjena pri temperaturi med +20 °C in +24 °C z uporabo
posebnih naprav, ki vzdrZujejo predpisano temperaturo, se lahko ¢as od odvzema krvi ali
plazme do zamrzovanja plazme podaljSa na 24 ur. SveZo zmrznjeno plazmo (SZP) hranimo na
na temperaturi -25°C in niZje do 36 mesecev (4).

V Sloveniji za pripravo SZP za klini¢no uporabo, uporabljamo le plazmo krvodajalcev
moskega spola, saj je pogostost proti levkocitnih protiteles (zlasti protiteles HLA) v njihovi
krvi manjSa. S tem poskuSamo zmanjSati tveganje za nastanek akutne poskodbe plju¢ (angl.
TRALI) po transfuziji SZP. Zenske se lahko v nose¢nosti senzibilizirajo in imajo zato
pogosteje od moskih prisotna protitelesa proti levkocitnim antigenom HLA (6).

Ostalo plazmo namenimo za izdelavo zdravil iz krvi s postopkom frakcionaze (albumini,
imunoglobulini, faktorji strjevanja krvi).

Aparati za avtomatsko loCevanje centrifugirane polne krvi prinaSajo mnoge prednosti(4):

e dvosmerna povezava med avtomatskimi lo¢evalci Compomat G5 in programsko opremo
CompoMaster Net omogoca prenos validiranih postopkov loevanja,

¢ avtomatsko beleZenje postopkov in sledljivost,
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vi§ja kakovost in varnost krvnih komponent,

optimalni nacin predelave (vecji izplen, manjSa kontaminacija),

racionalizacija dela,

zmanjSanje moznosti napak,

standardizirana priprava komponent, ki morajo izpolnjevati vse zahteve kakovosti,

aparat delujejo v skladu s smernicami dobre proizvodne prakse (GMP), ki zagotavlja
dosledno izdelavo in kontrolo izdelka po merilih za kakovost ter ustreza namenom
uporabe.

Priprava trombocitov v ohranitveni raztopini iz buffy coata

Dan pred pripravo trombocitov pripravimo buffy coat (levkociti, trombociti, eritrociti,
plazma) in ga shranimo ¢ez no¢ v nadzorovanih pogojih na sobni temperaturi (20 - 24°C) na
perforiranih policah. Enote buffy coata (BC) morajo pred zlivanjem mirovati 3 do najvec 24
ur na sobni temperaturi (5).

Trombocite lahko pripravimo iz 4 - 6 enot buffy coata, ohranitvene raztopine Intersol (ORT —
PAS) ali sveze plazme dajalcev moSkega spola (Slika 5).

Slika 5: Priprava trombocitov iz petih vreck buffy coata z aparatom OrbiSac

Na ZTM pripravljamo trombocitni koncentrat iz 5-ih enot koncentriranih levkocitov buffy
coat in 250 ml ohranitvene raztopine Intersol. Z uporabo ohranitvene raztopine za trombocite
zmanjSamo koli¢ino plazme transfundirane s trombocitnim koncentratom (nadomesti
priblizno 2/3 volumna plazme), zmanjSamo nezelene ucinke transfuzije in preobremenitev
krvnega obtoka s plazmo, moZna uporaba plazme v druge namene — frakcionaza, podaljSa se
Zivljenjska doba trombocitov, stabilnejSi je pH, manjSa aktivacija trombocitov med
hranjenjem, omogoc¢a nadaljni postopek virusne inaktivacije trombocitov (7).

S pomocjo aparata za sterilno povezovanje plasti¢nih cevk, spojimo vseh pet vreck z BC in
vrecko z Inersolom z OrbiSac setom. Na vrecko namenjeni shranjevanju koncnega pripravka
nalepimo predtiskano etiketo (trombociti, zlitje, odstranjeni levkociti -TFB), etiketo krvne
skupine ABO in RhD in napiSemo datum odvzema krvi iz katere so bile pripravljene enote
BC, ki smo jih uporabili.

Set namestimo na aparat OrbiSac. Na aparatu se nato samodejno izvede zlivanje in izpiranje
vseh vreCk, dodajanje plazme ali ohranitvene raztopine, centrifugiranje, locevanje in filtriranje
trombocitne plazme v vrecko za hranjenje in varjenje vrecke s kon¢nim pripravkom TFB (8).

Dodatna obdelava krvnih komponent

Posamezne krvne komponente lahko dodatno obdelamo s sledeCimi postopki: virusna
inaktivacija, pranje eritrocitov, obsevanje.
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Virusna inaktivacija

Vhodna komponenta so trombociti v ohranitveni raztopini Intersol pripravljeni iz zlitja 5-ih
enot buffy coata (TFB) ali pripravljeni s postopkom afereze od enega dajalca (KTF).

Vrecko s pripravkom sterilno poveZzemo s sistemom vreck za fotoinaktivacijo (Slika 6).

Integrated Container Set

Platelets with
InterSol™

1 L
Collected STEP 1 STEP 2 STEP 3 STEP 4
Platelets Amotosalen |lllumination CAD Final Storage
1 [

Slika 6: Shema postopka virusne inaktivacije

Trombocite najprej pretocimo v prvo vrecko sistema, kjer se pomesajo s fotosenzibilizatorjem
amotosalenom. V aparatu se pripravek nadzorovano obseva z UV-A Zarki tako, da molekule
dodanega amotosalena nepovratno kovalentno povezejo vijacnici nukleinskih kislin in tako
preprecijo pomnozevanje DNA oz. RNA in prepisovanje pri sintezi proteinov (Slika 7).

Blocking the Reproduction of Pathogens
By Crosslinking DNA and RNA

UVA lllumination

Crosslinking

molecule {red) DNA or RNA
targets helical regions unable to
of nucleic acid replicate

Slika 7: Shema preperefevanja pomnoZevanja DNA oz. RNA

Po obsevanju se pripravek preto¢i v drugo vrecko sistema, v kateri je adsorbent, ki veZe
preostali (nevezani) amotosalen iz pripravka. Postopek je koncan po 4-ih do 16-ih urah ko
pripravek pretoCimo v tretjo vreCko sistema, namenjeno konénemu shranjevanju do uporabe.
Naziva krvnih komponent, ki ju z opisanim postopkom dobimo, sta »Trombociti, pridobljeni
iz polne krvi, zlitje, odstranjeni levkociti, obdelani s psoralenom« (TBP) in »Trombociti,
afereza, odstranjeni levkociti, obdelani s psoralenom« (TAP) (8).

S postopkom virusne inaktivacije dosezemo:
¢ inaktivacijo patogenov (virusi, bakterije, paraziti),

¢ inaktivacijO levkocitov - prepre¢i GVHD (alternativa gama obsevanju), manjSa sinteza
proteinov, manjSa pogostnost aloimunizacije,
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¢ nadomestimo iskanje CMV neg. dajalcev, bakteriolo§ko kontrolo, gama obsevanje,
e daljsi je Cas shranjevanja trombocitnih pripravkov (do 7 dni),
¢ ucinkovitost in varnost TBP je primerljiva z ostalimi pripravki trombocitov.

Kontraindikacija za uporabo TBP oz. TAP je alergija na amotosalen oz. soralene. Prav tako
niso primerni za novorojencki med fototerapijo hiperbilirubinemije.

Oprane krvne komponente

Koncentrirane filtrirane eritrocite (KEF) po pripravi iz polne krvi operemo z 0,9 % raztopino
natrijevega klorida (fizioloSka raztopina). Pripravimo jih lahko z ro¢no ali avtomatsko
metodo. Uporabljamo jih za bolnike, ki imajo protitelesa proti plazemskim beljakovinam, Se
posebej anti-IgA in za bolnike, pri katerih je prislo do hudih alergi¢nih reakcij v zvezi s
transfuzijo krvi, ter za pripravo eritrocitov za intrauterino transfuzijo (9).

Obsevanje krvnih komponent

Ionizirajoce sevanje 25-50 Gy zmanjSa vitalnost levkocitov in s tem prepre¢i reakcijo
presadka proti gostitelju. Indikacije: pacienti z oslabljenim imunskim sistemom, intrauterine
transfuzije, transfuzije med druzinskimi ¢lani in transfuzije HLA skladnih komponent.

Zakljucek

Pripravljene krvne komponente morajo ustrezati vsem zahtevam kakovosti, ki jih predpisujejo
Pravilnik o zbiranju, pripravi, shranjevanju, razdeljevanju in prevozu krvi in komponent krvi
(2007), Standardi kakovosti in varnosti krvi in komponent krvi in Priporocila Sveta Evrope
(2010).

Literatura

1. Council of Europe. Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components.16th
Edition 2010

2. Cukjati M. Zbiranje in konzerviranje krvi, priprava krvnih komponent. V: Zbornik predavanj.

Podiplomska Sola transfuzijske medicine. ZTM, oktober 2011.

Priprava krvnih komponent iz ¢etvornih vreck, SOP-P. P-33

Centrifugiranje in locevanje krvi in krvnih komponent, SOP-P. P-01

Priprava trombocitnih pripravkov obdelanih po postopku Intercept, ZTM-P. P19/08

SOP-P. P-09

6. Zver S, Domanovi¢ D., Stecher A. Priporocila za uporabo in zdravljenje s sveZzo zmrznjeno
plazmo. Zdrav.Vestnik, januar 2012; 8-9.

7. Cukjati M. (2008). Transfuzije trombocitov. Strokovni sestanek ZdruZenja transfuziologov in

hematologov. Kranjska Gora, 4. 10 2008. Dostopno na:

http://www.hematologija.org/admin/files/news/pics/file/CukjatiM jO8.pdf, 5. 11. 2012

Priprava trombocitov v ohranitveni raztopini iz buffy coata, ZTM-P. P. P07/08

9. Priprava koncentriranih eritrocitov opranih v fizioloski raztopini (SOP-P. P-09)

kW

*®

Stran 12



Avtotransfuzije, citafereza, plazmafereza, terapevtski odvzemi krvi

Musar Blanka, dipl.m.s., Zlebnik Stana, dipl.m.s., Nunar Perko Andreja, dipl.m.s.
Zavod RS za transfuzijsko medicino, Ljubljana

Uvod

Pri zdravljenju s krvjo velja nacelo, da naj bolnik dobi le tisto sestavino krvi, v taki koli¢ini in
obliki, ki bo zanj najucinkovitejSa. Tako je transfuzijska medicina razvila in vpeljala postopke
in tehnike, ki omogocajo, da krvodajalcu lahko odvzamemo tudi posameznih sestavine krvi
ali polno kri za lastne potrebe.

Clanek predstavlja posebne odvzeme krvi, ki jih izvajamo na Zavodu RS za transfuzijsko
medicine v Ljubljani in drugih transfuzijskih ustanovah. Opredeljene so tudi naloge
medicinske sestre v teh postopkih.

Avtotransfuzija

Avtologna transfuzija (avtotransfuzija) je transfuzija, pri kateri sta krvodajalec in prejemnik
ista oseba. V primerjavi z alogeno, avtologna transfuzija stimulira delovanje kostnega mozga
pri dajalcu in je varnejSa (ni prenosa infekcijskih bolezni, ni reakcij po transfuziji itd).

Za avtotransfuzijo se odlocajo bolniki, ki so dobrega sploSnega zdravja in imajo nacrtovan
operativni poseg. Za odvzem ni starostne omejitve. Potreben je izvid hemograma, star do 7
dni. Bolniki pred odvzemom krvi izpolnijo medicinski vpraSalnik. O sposobnosti bolnika za
avtologni odvzem krvi individualno presodi zdravnik transfuziolog (Slika 1).

e

Slika 1: Avtologni odvzem krvi

Pred nacrtovanim posegom se v tedenskem razmiku lahko odvzame Stiri do pet enot polne
krvi, zadnji odvzem mora biti vsaj 3 dni pred operacijo. Po odvzemu bolnik dobi tablete
Zeleza, ki jih jemlje do posega.

Odvzeto polno kri hranimo do posega oz. do 35 dni na +2°C do +6°C.
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Kontraindikacije za avtologni odvzem krvi:

¢ hemoglobin (Hb) nizji od 100 g/1,

e telesna teza niZja od 10 kg - otroci,

e aktivne bakterijske okuZzbe, pozitivni virusni markerji, nestabilna stanja bolezni srca in
ozilja itd.

Avtologni odvzem polne krvi se izvaja tudi za pripravo seruma za gojenje avtolognih

hondrocitov.

Naloge medicinske sestre:

e gsprejem dajalca (preverjanje podatkov, seznanitev s postopkom in napotitev v laboratorij),
e psihi¢na in fizi¢na priprava (pogovor - pomiritev, bolnik naj zauzije dovolj tekocCine,
prehrana pred odvzemom...),

venepunkcija - odvzem krvi in vzorcev za laboratorijske preiskave,

skrbno opazovanje bolnika — neZelene reakcije (slabost, kolaps, hematom),

zdravstvena vzgoja,

oskrba dajalca po odvzemu,

sprotno in natancno dokumentiranje ter naknadni vnos podatkov v racunalnik.

Terapevtski odvzem polne krvi se izvaja pri bolnikih z dedno hemokromatozo in nekaterih
policitemijah. Odvzeta kri ni uporabna za nadaljnjo predelavo, zato se po odvzemu zavrze.

Predoperativne avtotransfuzije se izvajajo na Zavodu RS za transfuzijsko medicino (ZTM) in
v vseh centrih za transfuzijsko dejavnost v Sloveniji. Ambulanta za avtotransfuzijo in
terapevtske odvzeme Na ZTM deluje vsak torek in sredo od 7.00 do 14.00 ure. Potrebno je
predhodno narocanje, ki je moZzno vsak delovnik med 8.00 in 9.00 uro. Za odvzem bolnik
potrebuje napotnico (naro€ilnica za terapevtske storitve).

Plazmafereza
S plazmaferezo krvodajalcu odvzamemo samo plazmo. Izvaja se s celicnimi lo¢evalci — s
postopkom centrifugiranja in pri nekaterih locevalcih tudi s posebnimi filtri (Slika 2).

Slika 2: Postopek plazmafereze pri zdravem darovalcu
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Med postopkom se plazma zbira v posebni vrecki (500 ml), ostale sestavine krvi pa se
cikli¢no vracajo dajalcu. Pridobljeno plazmo je potrebno zamrzniti v roku 6 ur po odvzemu.
Plazma je uporabna 1 leto, ¢e je shranjena pri temperaturi nizji kot -25°C.

Merila za krvodajalca so nafeloma ista kot pri odvzemu polne krvi. Dodatni kriterij je
vrednost celokupnih beljakovin v krvi, ki ne sme biti nizji kot 60 g/l in ne visji kot 82 g/l.
Vrednost hematokrita naj bo do 0,45.

Casovna omejitev darovanja plazme je s presledkom 14 dni.

Pri terapevtski plazmaferezi odstranjujemo nezelene sestavine iz krvi (imunske komplekse,
strupe, patoloske beljakovine, tumorske celice, protitelesa).

Naloge medicinske. sestre:

e gsprejem dajalca (preverjanje podatkov, izvidov laboratorijskih preiskav, napotitev na
pregled k zdravniku),

e psihi¢na in fizi¢na priprava dajalca (seznanitev s postopkom, dovolj tekocCine, primerna

prehrana pred odvzemom),

priprava celi¢nega locevalca,

venepunkcija, nadzorovanje postopka, odvzem vzorcev za preiskave,

opazovanje dajalca (neZelene reakcije - reakcija na citrat, slabost, kolaps, hematom),

oskrba dajalca po odvzemu,

dokumentiranje in podatkov v racunalnik.

Citafereze

Prvi odvzemi s postopkom afereze so se na ZTM priceli leta 1980. Odvzeme celic s
postopkom afereze / hemafereze imenujemo citafereze in se izvajajo s celi€nimi locevalci. Pri
citaferezi se sestavine krvi loCujejo s pomocjo centrifugiranja po nacelu razlicne specificne
gostote in velikosti delcev. Kot antikoagulant se uporablja ACD-A. Kri iz izhodne vene,
pomesana z antikoagulantom, s pomocjo ¢rpalke teCe v zbiralno vrecko, ki je nameScena v
pretocni centrifugi. V vreCki se kopiCijo Zelene celice, vse ostale sestavine pa se dajalcu
vra¢ajo nazaj v veno na drugi roki. Zbiranje je avtomatsko in racunalniSko vodeno. V
racunalnik locevalca se vnese podatke o dajalcu (viSina, teZa, spol, Stevilo trombocitov,
hematokrit). Racunalnik spremlja postopek zbiranja in v primeru nepravilnosti samodejno
prekine postopek. Locevalci so programirani za zbiranje razli¢nih krvnih celic (trombociti,
eritrociti, krvotvorne mati¢ne celice, granulociti, limfociti).

Trombocitafereza / trombociti-afereza-odstranjeni levkociti

Merila za izbor krvodajalca so ista kot pri odvzemu polne krvi. Dodatni kriteriji so: Stevilo
trombocitov ne sme biti niZje kot 150x10°/L, krvodajalec naj bi pred tem daroval vsaj dvakrat
polno kri in vsaj enkrat plazmo, anamnesticno moramo posebej preveriti krvavitve — motnje
strjevanja krvi, alergije, ulkus, uporabo zdravil (Aspirin, Ibuprofen). Trombocitafereze ne
izvajamo pogosteje kot enkrat na dva tedna, moZne pa so izjeme v primeru posebnih zahtev.
Odvzem traja od 40 do 80 minut (Slika 3).

Pripravku koncentriranih trombocitov dodamo ohranitveno raztopino Intersol, Po 6 urah jim
dodamo psoralen in izvedemo fotoinaktivacijo patogenov in levkocitov. Shranjujejomo jih v
stresalniku za trombocite pri temperaturi +20°C do +24°C. Uporabni so do 7 dni. Terapevtska
doza vsebuje veé kot 200 x 10° trombocitov.
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Slika 3: Postopek trombocitafereze pri zdravem darovalcu

Naloge medicinske sestre:

sprejem narocila: na podlagi datuma transfuzije trombocitov naroci klicanje krvodajalca,
datum pregleda in datum odvzema; praviloma naro¢imo dajalca en dan pred odvzemom
na laboratorijske preiskave in pregled pri zdravniku,

sprejem dajalca: preverjanje podatkov, seznanitev s postopkom, pisna privolitev dajalca,
anamneza glede posebnih kriterijev in v primeru odstopanja obvestitev zdravnika, pregled
kubitalnih ven, laboratorijske. preiskave, pregled pri zdravniku,

psihi¢na in fizi€na priprava: pred odvzemom naj krvodajalec zauZzije dovolj tekocCine,
primerna prehrana pred in na dan odvzema, opravi naj mikcijo pred zacetkom postopka),
priprava celi¢nega locevalca,

venepunkcija, izvajanje in nadzorovanje postopka,

opazovanje dajalca (neZelene reakcije - reakcija na citrat, hematom, slabost),

oskrba dajalca po odvzemu,

dokumentiranje in vnos podatkov v racunalnik.

Odvzem krvotvornih mati¢nih celic (KMC) iz periferne krvi

Prvi odvzem KMC iz periferne krvi je bil na ZTM izveden leta 1989. Zdravljenje s
presaditvijo krvotvornih mati¢nih celic (PKMC) se uporablja za zdravljenje malignih in
nemalignih bolezni krvi in krvotvornih organov, degenerativnih bolezni, mehanskih poSkodb
organov in tkiv. Presajanje KMC je zahteven postopek, ki zahteva koordinirano sodelovanje
multidisciplinarne skupine strokovnjakov.

Odvzemi KMC se locijo glede vrste presaditve (PKMC):

alogeni¢na sorodna PKMC — dajalec je tkivno (HLA) skladen sorodnik,

alogeni¢na nesorodna PKMC - dajalec je lahko vsaka nesorodna tkivno skladna zdrava
oseba med 18 in 55 letom starosti, ki se jo poiS¢e v mednarodnih registrih prostovoljnih
dajalcev v katerega je vklju€en tudi slovenski register Slovenija — Donor,

avtologna PKMC - bolniku se v dolocenem obdobju zdravljenja (remisiji) odvzame
njegove lastne KMC in se jih zamrzne.

KMC se lahko pridobi z aspiriranjem celic iz votlih kosti, z zbiranjem popkovni¢ne krvi s
punkcijo popkovnic¢ne vene in s postopkom citafereze (Slika 4).
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Za odvzem KMC iz periferne krvi s postopkom citafereze je potrebna predhodna priprava
dajalca s filigrastinom (rastni dejavniki, ki se uporabljajo za mobilizacijo KMC iz kostnega
mozga v periferno kri). Postopek odvzema KMC traja priblizno 3-5 ur. Ce ne zberemo dovolj
celic (za uspeS$no presaditev je potrebno zbrati najmanj 2 x 10° CD34 pozitivnih celic na
kilogram TT prejemnika), postopek naslednji dan ponovimo. Odvzem lahko izvajamo tudi pri
otrocih, vendar ne lazjih od 30kg.

Slika 4: Avtologni odvzem KMC preko femoralnega katetra

Naloge medicinske sestre:

sprejem dajalca (pogovor z dajalcem in ugotavljanje potreb po zdravstveni negi,
seznanitev s postopkom),

psihi¢na in fizi¢na priprava dajalca (pogovor - pomiritev, pred odvzemom naj dajalec
zauzije dovolj tekocine, primerna prehrana pred in na dan odvzema, primerna oblacila,
opravi naj mikcijo pred samim pricetkom, namestitev plenice, udobna namestitev na
lezalnik — lajSanje bole€in),

priprava celi¢nega locevalca,

venepunkcija, ki je zahteven poseg za dajalca in medicinsko sestro, Zile so pri bolnikih
pogosto zelo prizadete (izvedba odvzema z ustreznim venskim katetrom),

odvzem vzorcev za laboratorijske preiskave,

izvajanje in nadzorovanje postopka,

opazovanje dajalca (neZelene reakcije: reakcija na citrat—preventivno dajemo dajalcem
kalcijeve ustrezno tablete, slabost, kolaps, bolecine, trombocitopenija,
hipovolemija—otroci),

zdravstvena vzgoja,

oskrba dajalca po odvzemu — spremstvo oz. prevoz v bolni$nico,

dokumentiranje in vnos podatkov v racunalnik,

pri takojsnji transfuziji KMC poskrbimo za ustrezen transport pripravka na kliniko,

v primeru zamrzovanja KMC na ZTM obvestimo Odsek za kriobiologijo.

KMC se zamrzuje obicajno Se isti dan. Priprava celic se izvaja v komori z laminarnim
pretokom zraka — asepti¢ni pogoji. Za ucinkovito preprecevanje poSkodb celic se uporablja
ohlajen krioprotektor dimetilsulfoksid (10%). KMC se shranjujejo v zamrzovalniku s teko¢im
dugikom (-196°C) ali v parah tekogega dusika (od -196°C do -130°C ), 10 let in veg.
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Medicinske sestre in zdravniki ZTM sodelujemo tudi pri transfuziji KMC na kliniki. KMC se
odmrzuje v vodni kopeli, v segreti fiziolodki raztopini (37°C). Transfuzija se pri¢ne, ko so v
vrecki s KMC Se vidni manjsi koScki ledu. Temperatura pripravka mora biti okoli 0°C, pri
vi§jih temperaturah postane dimetilsulfoksid citotoksicen.

Granulocitafereza

Merila za izbor krvodajalca so naceloma ista kot za izvajanje odvzema trombocitov. Potrebna
pa je dodatna priprava dajalca z zdravili (kortikosteroidi in rastni faktor) 12 ur pred
nacrtovanim odvzemom. Z zdravili dosezemo zviSanje Stevila granulocitov v periferni krvi.
Postopek odvzema je podoben kot pri trombocitaferezi. Pripravek ¢imprej izdamo na kliniko.
Izjemoma ga shranjujemo pri +20 °C do +24°C do 24 ur. Pripravek je potrebno pred izdajo
obsevati.

Pri bolnikih z zelo visoko vrednostjo levkocitov izvajamo levkocitafereze tudi v terapevtske
namene — terapevtska levkocitafereza.

Limfocitafereza poteka na enak nacin kot zbiranje KMC, le da pri dajalcu ni potrebno kostni
mozeg predhodno stimulirati z rastnimi faktorji.

Zakljucek

Odvzem krvi za avtologno transfuzijo, terapevtski odvzemi krvi in odvzemi posameznih
komponent krvi s postopkom citafereze so varni in u¢inkoviti in se jih na ZTM Ze vrsto let
uspesno izvaja. Pri tem imamo pomembno vlogo medicinske sestre, saj smo ves Cas postopka
prisotne ob dajalcu ter poleg vseh nalog ki jih izvajamo, nudimo dajalcu tudi ¢ustveno oporo.
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Shranjevanje, izdaja in transport krvnih komponent

Sonja Prtenjak, dipl.m.s., Ana Marija Kovaci¢ Tonejc, dipl.m.s.,
Zavod RS za transfuzijsko medicino, Ljubljana

Uvod

Zdravljenje s krvjo ima lahko tudi nezelene stranske ucinke. Eden od vzrokov za to so
napake, ki se zgodijo v verigi postopkov od zbiranja do transfuzije krvi. Ustrezno
shranjevanje, razpoSiljanje ter transport krvnih komponent je pomemben element varne,
ucinkovite in kakovostne preskrbe s krvjo.

Shranjevanje krvnih komponent

Pogoje za hranjenje moramo nacrtovati tako, da komponente ves €as ohranjajo optimalno
vitalnost in ucinkovitost. Ne glede na izbrano hladilno napravo za hranjenje, je potrebno
zadostiti naslednjim pogojem (1):

¢ hladilniki in zamrzovalniki morajo imeti zadostno zmogljivost,

prostor naj bo svetel in pregleden,

delovanje mora biti zanesljivo,

temperatura znotraj hladilne enote enakomerna.

hladilna naprava mora imeti zapisovalec temperature in alarm, namenjena naj bo izklju¢no
za hranjenje krvi in komponent krvi.

Po predelavi krvi v krvne komponente so le — te shranjene v karanteni do zakljucka
laboratorijskega testiranja. Ce so laboratorijski izvidi ustrezni, sledi ra¢unalniko spro§¢anje
krvnih komponent za klini¢no uporabo (finalizacija). Krvne komponente se nato preloZijo v
hladilnike po krvnih skupinah. S tem so pripravljene za izdajo. Krvne komponente namenjene
za posamezne bolnike in za avtotransfuzijo se hranijo v posebnem hladilniku.

Rok uporabe in temperatura shranjevanja posameznih krvnih komponent:
e koncentrirani eritrociti do 42 dni, od 2°C do 6°C (Slika 1)
e sveza zmrznjena plazma (SZP) od 3 mesecev do 3 leta, od — 18° C do — 30° C (Slika 2)
¢ koncentrirani trombociti (inaktivacija) do 7 dni, od 22° C do 24° C (Slika 3)

A
| B
i | ! |
Slika 1:Shranjevanje eritrocitov Slika2:Shranjevanje SZP Slika 3:Shranjevanje tromboctiov
Opozorila pri shranjevanju krvnih komponent:

e Shranjevanje krvnih komponent po oddelkih v hladilnih napravah brez nadzornega
sistema ni dovoljeno.

e (dlaganje komponent krvi po policah, mizah za ve¢ kot pol ure ni dovoljeno.
¢ S komponentami krvi je potrebno ravnati skrbno in preudarno.

Stran 19



Izdaja krvnih komponent

Naro¢nik prevzame naroCene komponente krvi z kopijo naro€ilnice za krvne pripravke. Pri
prevzemu koncentriranih eritrocitov dobi izvid krvne skupine ABO, RhD in Kell, navzkriZni
preizkus in izdajnico (slika4).

| T T
Narodilnica za krvne pripravke
o "

Zoved Rapuii b S S i,
2 etz ko medicino 135 (01 5634
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e Sproj:
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Slika 4: Narocilnica, izdajnica, izvid krvne skupine in navzkriZznega preizkusa

Krvne komponente se transfundirajo na osnovi izvida navzkriznega preizkusa (NP) in krvne
skupine (KS) ABO, RhD in Kell. V primeru, da je naroeno ve¢ enot krvi je dvig le teh
moZen z izvidom navzkriZnega preizkusa.

Izdajnica sluzi izkljuéno za obracunu in sledljivosti transfundirane komponente krvi. V
desnem zgornjem kotu izdajnice sta izpisana datum in ura izdaje krvne komponente na
klini¢ni oddelke. Koncentrirane eritrocite je mozno vrniti nazaj na ZTM znotraj dveh ur od
izdaje. Ce je Cas daljsi se vrnjene eritrocite uniciti. Prav tako se uniéi izdana in nato vrnjena
SZP, neglede na pretecni ¢as od izdaje (¢im je izven optimalnih pogojev shranjevanja).

Stopnje nujnosti izdaje krvnih komponent

Izjemno nujna

Pomeni takojSnjo izdajo eritrocitov KS 0, RhD in K negativno. Preiskave pred izdajo se ne
delajo, eritrociti se izdajo brez izvida bolnikove KS ABO, Rh in K in brez navzkriznega
preizkusa.
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Pred transfuzijo eritrocitov KS O, RhD in K neg je potrebno bolniku odvzeti predtransfuzijski
vzorec krvi za doloCitev bolnikove KS, ker je po transfuziji zaradi dvojne populacije
eritrocitov v krvnem obroku bolnika dolocitev le-te onemogocena.

Izjemno nujna se izvede le pri Zivljensko ogrozenem bolniku, ko ni dovolj Casa za
predtransfuzijsko testiranje. V tem primeru se je potrebno zavedati, da se na racun hitrosti
zmanjSata obcutljivost in specificnost laboratorijskih preiskav, kar poveca tveganje , da pride
do neZelenih ucinkov transfuzije. Taki primeri so opravic¢ljivi samo takrat, kadar bi bile
posledice odloga transfuzije vecje, kot pa so posledice morebitne transfuzijske reakcije (2).

Zelo nujna (1.faza po telefonu)

Ce bolnik $e nima dologene KS, se dolo¢i KS ABO, RhD in K ter se izda skladne krvne
komponente. Ce je bolnikova KS znana, se izda ABO, RhD in K skladne krvne komponente.
Pred transfuzijo se preveri maticne podatke bolnika, KS ABO in RhD bolnika in dajalcev,
zapiSe kontaktno osebo in telefonsko Stevilko (preverjanje I. faze po telefonu). In sprosti
eritrocite za transfuzijo brez dokon¢nega NP, samo na osnovi skladnosti v KS. NP in
indirektni Coombsov test (ICT) sta dokoncana 20 minut po preverjanju. V kolikor so rezultati
pozitivni, odgovorni zdravnik poklice na kliniko in poskuSa zaustaviti ali odloziti transfuzijo.
Ce bolnikovo stanje dopuséa se po¢aka na dokonéen rezultat NP (3¢ 15 min).

Nujna (1 faza)

Pred izdajo krvne komponente se dolo¢i KS ABO, RhD in K bolnika ter naredi NP. Izda se
skladne ABO, RhD in K eritrocite, po dokon¢anem negativnem NP in ICT. To traja 60 min
do 80 min od prejema bolnikovega vzorca krvi v transfuzijsko ustanovo. V primeru pozitivnih
rezultatov navzkriznega preizkusa so potrebne dodatne preiskave, katere trajajo dodatnih 30
do 60 minut.

Ni nujno ( redno)
Postopek priprave in testiranje z izdajo krvne komponente traja nekaj ur, UpoSteva se narocilo
in indikacija za transfuzijo

Razposiljanje krvnih komponent

Komponente krvi razposiljamo na nacin, ki zagotavlja priporoeno temperaturo komponent
krvi, upoStevajo¢ skrajno dopustno odstopanje glede Casa in okolja. Za varen transport
moramo upostevati zakonitosti hladne verige. Ne glede na kvaliteto opreme, hladna veriga ne
bo ucinkovita, ¢e ne bomo delovali odgovorno. Klju¢ni deli hladne verige so (Slika 5):

¢ strokovno usposobljeno osebje

e standardno operativni postopki

e primerna oprema za shranjevanje in transport komponent krvi

® nadzorovanje postopkov, opreme in kvalitete komponent

Slika 5: Hladna veriga pri transportu krvnih komponent

Med transportom iz transfuzijske ustanove do prejemnika je potrebno zagotoviti temperaturo,
ki je ¢im bolj podobna priporoCeni temperaturi hranjenja. Za prenos so primerne manjse
izolirane hladilne torbe (Slika 6). Biti morajo enostavne za vzdrZevanje in CiSCenje. Imeti
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morajo predelne stene, ki omogocijo locitev vreck z eritrociti od hladilnih elementov. Za
transport trombocitov hladilni elementi niso potrebni.

N

Slika 6: Hladilna torba za transport krvnih komponent

Razli¢ne vrste komponent krvi je potrebno prenasati lo¢eno. V primeru prenosa SZP in
eritrocitov/ trombocitov v isti torbi lahko pride do hemolize eritrocitov/okvare trombocitov,
kar lahko povzroci psevdohemoliti¢no reakcijo pri bolniku.

Pogoje razposiljanja in vsebnike je potrebno validirati. Priporoa se uporaba zapisovalca
temperature za kontrolo temperature med transportom.

Zakljucek

Za varno in kakovostno shranjevanje in razposiljanje komponent krvi so odgovorni vsi, ki so
vkljuceni v proces hladne verige od zbiranja do transfuzije krvi.
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Narocanje krvnih komponent in odvzem vzorca za predtransfuzijske
preiskave

Goranka Begus, dipl.m.s.
UKC Ljubljana, Klinicni oddelek za intenzivno interno medicino
Ana Marija Kovacic Tonejc, dipl.m.s.
Zavod RS za transfuzijsko medicino, Ljubljana

Uvod

Transfuzija krvi je vnos krvi ali krvnih komponent v krvni obtok bolnika in je pomembna
oblika zdravljenja. Pomemben vzrok neZelenih ucinkov transfuzije so ¢loveSke napake, ki se
lahko zgodijo v verigi postopkov, od identifikacije bolnika preko odvzema vzorca bolnikove
krvi za predtransfuzijske preiskave pa do aplikacije krvne komponente.

Namen prispevka je predstaviti prikazati postopek odvzema vzorca za predtransfuzijske
preiskave in postopek narocanja krvnih komponent. Pri tem so upoStevana dolocila Zakona o
preskrbi s krvjo (2006) ter Pravilnika o transfuzijskih preiskavah in postopkih ob transfuziji
(2007).

Postopek narocanja krvnih komponent

Zdravstvene ustanove, v katerih se izvaja transfuzija krvnih komponent, so dolzne
zagotavljati pogoje za varno in kakovostno izvajanje postopkov na osnovi sprejete
zakonodaje. Posebna pozornost mora biti namenjena prepre¢evanju napak (1). Pri zdravljenju
bolnika sodelujeta zdravnik in medicinska sestra, ki morata upoStevati svoje pristojnosti in
sprejete strokovne standarde, ki se navezujejo na sodobna znanstvena spoznanja.

Seznanitev bolnika

Zdravnik je dolzan bolnika seznaniti s potrebo po zdravljenju s komponentami krvi in
pridobiti njegovo pisno soglasje (1, 2). Pisno soglasje je potrebno pridobiti ob prvi indikaciji
za aplikacijo komponente krvi znotraj vsake hospitalizacije. V primeru, da bolnik v obdobju
ene hospitalizacije potrebuje ve¢ aplikacij komponent krvi, ponovnega soglasja ni potrebno
pridobiti (3).

Kadar je aplikacija krvnih komponent nujno potrebna za varovanje Zivljenja ali telesa
posameznika, soglasje bolnika za prejem krvi ni potrebno. Ko bolnik ni sposoben dati
potrditve in zdravnik ne more pridobiti podpisa starSa, skrbnika ali sorodnika, je potreben
podpis zdravnika in medicinske sestre (1).

Izpolnjevanje narocilnice za krvne pripravke

Pravilnik predvideva za vso drZavo enake narocilnice za transfuzijske preiskave, storitve in
pripravke iz krvi (2). Oblika narocilnice je dolo¢ena v skladu s Pravilnikom o vsebini vodene
dokumentacije o wuporabi krvi, krvnih pripravkov in zdravil iz krvi, vkljuéno z
biotehnoloskimi nadomestki za kri (4).

Narocilnice imajo ¢rtne kode za oznacevanje vzorcev bolnikove krvi za transfuzijske
preiskave. Narocilnica in vzorec morata biti oznacena z enako ¢rtno kodo. Vsaka narocilnica
mora vsebovati doloCene obvezne podatke (2). Narocilnica za krvne pripravke vsebuje
naslednje rubrike, katere je potrebno izpolniti:
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® podatki o naroCniku (naziv in naslov klinike oz. ordinacije, kontaktna telefonska
Stevilka, kontaktna oseba, leCeCi zdravnik, datum in ura naro¢anja),

podatki o bolniku (indentifikacijsko Stevilko (EMgO), ime, priimek, datum rojstva),
naroceni krvni pripravki (oznacitev s krizcem, doza),

stopnja nujnosti izdaje (oznacitev s krizcem),

predtransfuzijsko testiranje (oznacitev s kriZcem),

razlog narocila (diagnoza in terapija),

podatki o prejSnjih transfuzijah in nosecnostih (¢e obstajajo),

krvna skupina (KS) na ploscici »bedside« testa ali §t. izvida in KS, ¢e obstaja,
datum in ura odvzema vzorca,

podpis in Zig zdravnika.

Identifikacija bolnika pred jemanjem vzorca za transfuzijske preiskave

Pozitivna identifikacija pomeni, da mora bolnik sam povedati svoje ime in rojstne podatke, ki
jih nato primerjamo s podatki v njegovi dokumentaciji in na bolnikovi bolni$ni¢ni zapestnici,
ki jo dobi ob sprejemu na oddelek oz. bolniSnico. Taka identifikacija je potrebna tudi, kadar je
bolnik osebi, ki jemlje vzorec krvi, poznan (2). V primeru, ko bolnik ne more povedati svojih
podatkov, podatke preverimo s pomoc¢jo bolni$ni¢ne zapestnice.

Odvzem vzorca Kkrvi

Za predtransfuzijske preiskave se odvzame 6 ml krvi v sterilno epruveto z antikoagulantom
EDTA, izjema so novorojencki in majhni otroci, katerim se odvzame vsaj 2 ml krvi (5).

Obvezni podatki na epruveti so preiskovancevo ime, priimek in datum rojstva ter datum in
ura odvzema vzorca (2). Vpisati jih je potrebno ob preiskovancu, ki jih poda sam (pozitivna
identifikacija) ali so razvidni iz ustreznih oznak (npr. zapestnica). Podatki se morajo ujemati s
podatki na osebnem dokumentu in na narocilnici. Sledi odvzem vzorca.

Vzorec je po odvzemu potrebno obvezno oznaliti s ¢rtno kodo, ki se odlepi z narocilnice.
Crtna koda mora biti nalepljena podolgem poleg nalepke z mati¢nim podatki, vsaj 2 cm od
dna epruvete ter ne ¢ez zamasek (Slika 1) (6).

Slika 1: Pravilno oznacena in kodirana epruveta

Ob odvzemu ve€ vzorcev, je potrebno vse oznaciti s preostalimi kodami z iste narocilnice ali
izpolniti novo narocilnico in uporabiti kode z nje.

Vzorec za navzkriZni preizkus (NP) sme biti odvzet najveé 4 dni pred transfuzijo. Ce je bolnik
dobil transfuzijo v zadnjih 30 dnevih (ali gre za nose¢nico), sme biti vzorec odvzet najvec 24
ur pred transfuzijo. Kadar bolniki ponavljajoce prejemajo transfuzijo, dnevni vzorec za NP ni
obvezen (2).

Z orientacijsko dolocitvijo KS ob postelji bolnika (»bedside« test) prepreCujemo usodne
zamenjave in administrativne napake in je sestavni del identifikacije bolnika, ki jo skupaj
izvedeta zdravnik in medicinska sestra. Rezultat orientacijske dolocitve KS se zabeleZi na
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bolnikov temperaturni list, transfuzijski karton in v ustrezno polje naroCilnice za krvne
pripravke (Slika 2, 3). Ce bolnik Ze ima veljaven izvid KS, RhD in Kell, je potrebno pri
naro¢anju na naroc€ilnico vpisati Stevilko izvida in KS (2).

| T T[] @
1 . c1lni 1 Fa kn Elajmerjeva ulica ubljana, Slovenija
Shka 2 Nar0011nlca za krvne prlpraVke . nmmh:l:llmm 1'|=|I 11;\' 0|I1 5:31;)1000;}:: '-35; {on 173@2}24
Pl 51, wwwzkm.si

Naro¢ilnica za krvne pripravke

Podatklu naroéniku Pcdalkl o bolniku/ci

Kllnllca
§ Insemi telefon:
i Kontaktna oseba:

i Zdravnlk naroénik:

i Datum naroéila: . §t. zavezanca:

§ Ura naroéila: fra defavnaostl:
Vzorce bolnikowe krvi obwve zno oznafite s prilade nimi Ertnimi kod amil Glej il i i i &ilmi.
4 NaroZamo Podatki o bolniku/ci
% 1. Komponente krvis 5. Kliniéna di
£ O Eritrociti
i [ Eritrociti, odstranjeni levkociti
ET T g Dodatna obdelava: T
-4 2 = [ obsevani P
o ® ] CMV negativni
. s v AB plazmi
En DI drugo: ...
% B [ Trombociti, zlitje ] _enot 7 Transfuzijska anamne za:
5 3 B 3?- b [ Trombociti, afereza i . enot Ze prejel(a) ransfizijo
‘ 5= E O Da-Kdajzadnjikrat: . O Ne
i = U O Granulociti, afereza E .. enot
5
@ '1130 [ Swe#azmrznjena plazma .omL NeZeleni udnki transfuzije krvi
FA H ® [ SweZazmrznjena plazma, 0O pa [ Ni podatka [ e
‘ % AB 's a- odstranjen krioprecipitat . . mL O opis:
3 od
& AS [
s }i 2. Zdravila iz krvis 5t enot / volumen (ml):
EE [ Albumini E i 8. Nose énosth
. . N _E = [0 Gamaglobulini [ Da- Letozadnje noseénosti: O Ne
o= [ drugo:
) O L O s
w z B 3. Stopnja nujnosti izdajes 9. DoloZitew krvne skupine na ploééici pri odvzemu
£3 [ kzjemna nujna vzorca ali itevilka izvida in rezultat KS ABO:
‘1';. [ Zelo nujna (1. faza po telefonu) Oo OaA Oe OJAB
g ? [ Nujna (1. faza)
. . . . .. . v s O Ninujna (redna) Krvno skupino dolofil:
Slika 3: Primeri orientacijskih dolocitev -3 Qi O rezervienoco:.
1 E 4. Predtransfuz 10. Datum in ura odvZemavEorcas ...
krvne Skuplne -!.'E [ NavzkriZni preizkus
i E [ Doloditev krvne skupine ABO, RhD in K Podpis in Zig zdravnika (obvezno!)
i 'i O Indirektni antiglobulinski {Coombsov) test (ICT)
'y [ Direkni antiglobulinski (Coombsov) test (DCT)
j 3 [0 drugo:

CRTNE KODE S —
Zap.§t. Spreel:
Datum: Dratum,fura:
Ty
— R ® o

Posiljanje vzorcev krvi

Epruveto z vzorcem bolnikove krvi in pripadajo¢o naro€ilnico je potrebno poslati v
transfuzijsko ustanovo ¢imprej po odvzemu, do takrat pa vzorec hraniti pri temperaturi +2 do
+8°C. Izjema so vzorci za dolo¢itev hladnih aglutininov, ki jih je potrebno poslati takoj po
odvzemu v termostabilni posodi (na toplem) (6).

Odvzem vzorca krvi, izpolnitev naroc€ilnice za krvne pripravke ter izvedbo narocila za prenos
vzorca krvi opravi ista MS.

MoZne napake pri naroc¢anju Kkrvnih pripravkov

Zavod za transfuzijsko medicino zavrne vzorec krvi in narocilnico, kadar so podatki na
epruveti ali narocilnici neskladni, nepopolni ali necitljivo napisani. Nepravilno oznacene
vzorce krvi je vedno potrebno zavrniti, tako za doloc¢anje KS, kot za NP (7).
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Do napac¢nih podatkov lahko pride, ¢e nismo dosledni pri prepoznavanju bolnika in
preverjanju bolnikovih podatkov na temperaturnem listu in bolni$ni¢ni zapestnici, ne
opravimo pozitivne identifikacije (8).

Pri postopkih odvzema krvi za predtransfuzijske preiskave so moZne napake: napacno
oznacen vzorec bolnikove krvi (nepravilni podatki) ali zamenjava epruvet (zamenjana
nalepka). Do zamenjave nalepk lahko pride, ¢e epruvete z bolnikovo krvjo ne ozna¢imo z
nalepko tik ob odvzemu, predvsem ko odvzamemo kri ve¢ bolnikom hkrati (8).

Ce pri naro¢anju krvi na naro¢ilnici niso oznadene posebne zahteve (stopnja nujnosti izdaje),
se lahko zgodi, da krvi pravocasno ne dobimo (8). Pri naroCanju po telefonu lahko pride do
pomanjkljivih informacij o bolniku, vrsti krvnih pripravkov in njihovi potrebni koli¢ini.

Napakam pri narocanju krvnih pripravkov lahko botrujejo na eni strani nepazljivost, naglica
in povr$nost, mozne vzroke pa gre iskati tudi v utrujenost in preobremenjenost zdravstvenega
osebja.

Zakljucek

Zakonodaja, strokovni standardi in smernice urejajo podro¢je transfuzijske dejavnosti. So tudi
osnova za pravilen odvzem vzorcev za predtransfuzijsko testiranje in narocanje krvnih
pripravkov. Doslednost njihovega upoStevanja pri naSem delu prispeva k izogibanju
morebitnim napakam in zagotavlja varnost zdravljenja bolnikov s krvnimi pripravki ter
pripomore k preprecevanju moZznih zapletov. Prav tako je potrebno stalno izobrazevanje
zdravstvenega osebja in seznanjanje z novostmi na podroc¢ju zdravljenja s krvnimi pripravki.
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Narocanje in izvedba predtransfuzijskih preiskav
(krvne skupine ABO, RhD, Kell, DCT, ICT, navzkriZni preizkus)

Uhan Tanja, inZ. farm., Herman Sasa, dipl.inZ.lab.biomed., Jager Mojca, dipl.inZ.lab.biomed.
Zavod RS za transfuzijsko medicino

Uvod

Eden najtezjih zapletov pri zdravljenju s krvjo je hemoliza transfundiranih eritrocitov. V
vecini primerov jo preprec¢imo z zagotavljanjem skladne krvi za transfuzijo. Skladnost je
potrebno zagotoviti v antigenih ABO, RhD, K in ugotoviti prisotnost klinicno pomembnih
eritrocitnih protiteles. Poleg imunohematoloskih laboratorijskih preiskav (dolocitve krvne
skupine, eritrocitnih protiteles in navzkrizega preizkusa) spada v ta postopek tudi
identifikacija bolnika (1).

Narocanje predtransfuzijskih preiskav

Transfuzijske preiskave se narocajo z naroCilnico za krvne pripravke. Za laboratorij je
pomembno, da so poleg podatkov o pacientu in naro¢niku, na naroc€ilnici oznacene zahtevane
preiskave, stopnja nujnosti preiskav, diagnoza, podatki o pacientovi terapiji, prejsSnjih
transfuzijah in nose¢nostih. Navedeno je lahko vzrok za motnje pri laboratorijskem testiranju.

Narocilnico spremljajo vzorci krvi bolnika. Naro€ilnica in vzorec morata biti oznacena z
enako Crtno kodo (glej str. 24 in 25).

V transfuzijskih ustanovah hranijo podatke o predhodnem laboratorijskem testiranju bolnikov
v informacijskem sistemu. Pri vsakem naroCilu pregledajo bolnikove podatke in primerjajo
skladnost med predhodnimi in sedanjimi rezultati imunohematoloskih preiskav, ker
predstavlja precej$njo verjetnost, da pri identifikaciji bolnika ni napak. Vsako neskladnost je
treba pojasniti. NajpomembnejSa informacija pri tem postopku je poleg podatkov o krvni
skupini ABO, RhD, K podatek o prisotnosti klinicno pomembnih protiteles, ki jih v vzorcu
krvi zaradi zmanjSane koli¢ine ni ve¢ mogoce ugotoviti. V takih primerih se lahko le s
pomocjo tega podatka iz preteklosti izbere za transfuzijo kri brez eritrocitnih antigenov, zaradi
katerih bi lahko priSlo do hemoliti¢ne transfuzijske reakcije (1).

Tehnike predtransfuzijskega testiranja

Osnova predtransfuzijskega testiranja je iskanje reakcije med protitelesi v plazmi / serumu
prejemnika z eritrocitnimi antigeni dajalca. Pri reakciji med protitelesi razreda IgM z antigeni
na eritrocitih pride do vidne aglutinacije (Slika 1).

Slika 1: Aglutinacija: shematski prikaz in aglutinacija na plos€ici
Protitelesa razreda IgG sicer reagirajo z antigeni na eritrocitih, vendar ne povzrocijo
aglutinacije, zato uporabimo anti-humani antiglobulinski test (Coombsov test). Protitelesa
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proti ¢loveSkim IgG in komplementu (antihumani globulin, AHG) reagirajo s protitelesi
razreda IgG in / ali komplementom, ki prekrivajo eritrocite, in povzrocijo vidno aglutinacijo.

Predtransfuzijsko testiranje

Predtransfuzijsko testiranje izvajamo zato, da prepre¢imo hemoliti¢no transfuzijsko reakcijo,

ki bi jo povzrocila eritrocitna protitelesa. Preiskava obsega (2):

e potrditev krvne skupine (KS) ABO, RhD in Kell dajalca ter doloc€itve / potrditve krvne
skupine ABO, RhD in Kell prejemnika,

e ugotavljanja nepriakovanih protiteles pri prejemniku (direktni - DCT in indirektni
Coombsov test - ICT)

e navzkriznega preizkusa (NP) med dajal¢evimi eritrociti in prejemnikovo plazmo /
serumom.

V primeru neskladnih ali pozitivnih rezultatov so potrebna dodatna testiranja!

ImunohematoloSke preiskave pred izdajo posameznih krvnih komponent prikazuje naslednja
tabela:

Koncentrirani Koncentrirani Sve’a zmrzniena plazma
eritrociti /granulociti trombociti J P
Prejemnikova KS
ABQO, RhD in Kell v v v
NP v X %
ICT po presoji v X X

Krvna skupina ABO, RhD in Kell

Za izdajo izvida krvne skupine je potrebno dolociti krvno skupinske antigene ABO, D in Kell
(K) na eritrocitih (direktna doloCitev) in protitelesa anti-A / anti-B v plazmi / serumu
preiskovanca (indirektna dolocitev) (Slika 5).

Rezultati obeh dolocitev (ABO) morajo biti skladni, v nasprotnem primeru je potrebno
razSirjeno dolocanje krvne skupine.

Izjema so novorojencki, ki Se nimajo protiteles anti-A /anti-B, starostniki, pri katerih titer teh
protiteles upada in niso ve¢ zaznavna, imunsko oslabljeni ljudje (ni mogoca indirektna
dolocitev) ter osebe pri alogeni¢ni presaditvi kostnega mozga druge krvne skupine
(neujemanje med direktno in indirektno dolocitvijo).

Interpretacijo, podpisovanje in poSiljanje izvidov izvaja ustrezno usposobljen in pooblasc¢en
zdravstveni delavec. Na izvidu transfuzijskih preiskav so imena zdravstvenih delavcev, ki so
opravili preiskave, odcitali in interpretirali rezultate in podpis odgovorne osebe
transfuzijskega laboratorija. Izvidi vsebujejo podatke o bolniku (ime, priimek, datum rojstva,
identifikacijska Stevilka), zdravstvenem zavodu, naro¢niku preiskave, Stevilko narocila,
Stevilko izvida, datum izdaje in podatke o izsledkih opravljenih preiskav (2) (Slika 2).
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Slika 2: Izvid krvne skupine ABO, RhD in antigena Kell

Direktni antiglobulinski test

7 direktnim antiglobulinskim (Coombsovim) testom (DAT, DCT) dolo¢amo eritrocitna
protitelesa (alo ali avto) ali komplement, ki so vezana na povrSini eritrocitov (Slika 3).

Rezultat testiranja je pozitiven pri hemoliticni bolezni novorojencka, pri avtoimunskih
hemolitiénih anemijah, pri nekaterih infekcijskih boleznih (mononukleoza, mikoplazma),
vcasih po transfuziji neskladnih eritrocitov (odlozena hemoliticna transfuzijska reakcija), ob
prisotnosti hladnih aglutininov in po jemanju nekaterih zdravil (Slika 4).

Izvajamo ga ob narocilu leCecega zdravnika, pri potrjevanju hemoliti¢nih transfuzijskih
reakcij, hemoliti¢ni bolezni novorojencka, pozitivni avtokontroli in nepri¢akovanih pozitivnih
rezultatih antiglobulinskega navzkriZznega preizkusa (testiramo dajalCeve eritrocite) (3).

T —

\. Pozitiven rezultat Legenda
Antigeni na
povrsini
eritrocita
(Erci)
Y Humano anti-
Erci protitelo
Antihumano
protitelo
(globulin) -
AHG
Vzorec bolnika z imunsko hemolitiéno Bolnikovim opranim Erci Erci aglutinirajo:
anemijo: Protitelesa so vezana na dodame antihumana Antihumana protitelesa tvorijo povezavo med
antigene na powrsini eritrocitov protitelesa Erci tako, da se veZejo na humana Pt na Erci

Slika 3: Princip Direktnega Coombsovega testa
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Slika 4: Izvid Direktnega Coombsovega testa

Indirektni antiglobulinski (Coombsov) test

Indirektni antiglobulinski (Coombsov) test (IAT, ICT) uporabljamo za presejalno ugotavljanje
prisotnosti eritrocitnih protiteles v plazmi / serumu preiskovanca (Slika 5).

Pozitiven rezultat je najverjetneje posledica prisotnosti eritrocitnih protiteles (alo ali avto) v
plazmi / serumu preiskovanca, za natan¢no dolocitev prisotnih protiteles pa je potrebno
narediti dodatno preiskavo — specifikacijo eritrocitnih protiteles (Slika 6). V ta namen
uporabljamo izbrane testne eritrocite krvne skupine O, pri katerih je znana zastopanost
dolocenih kliniéno pomembnih antigenov. Iz kombinacije pozitivnih in negativnih rezultatov
dolo¢imo specifi¢nost protiteles. Za transfuzijo izberemo enote krvi, ki nimajo prisotnega
antigena na ugotovljeno protitelo v krvi preiskovanca (3).

irektni antiglobulinski test

Pozitiven rezultat

Ce so v suspenziji prisotni

Bolnikov serum Serumu dodamo testn Bolnikova Pt se veZejo na 2 i
vsebuje protitelesa (d:j‘:llécw) nEr'ci esime testne / dajaléeve Erci in Su:;;‘e e d:famo Roivglsionl ?91_'.”'.‘."" Akg
(imunoglobuline) tvorijo kompleske Ag-Pt b RO o SLTIEN

postane vidna

Slika 5: Princip Indirektnega Coombsovega testa
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Slika 6: Izvid ICT, specifikacija eritrocitnih protiteles in posameznih eritrocitnih. antigenov

NavzKkrizni preizkus

Navzkrizni preizkus je preiskava, s katero ugotovimo skladnost eritrocitov dajalca s plazmo /
serumom prejemnika. Koncentrirane eritrocite (KE) praviloma transfundiramo na osnovi
izvida dokonCanega navzkriznega preizkusa, s ¢imer preprecimo transfuzijo KE, ki so
neskladni zaradi eritrocitnih protiteles v plazmi prejemnika (Slika 7). Izjemo predstavljajo
zelo nujni primeri, ko se transfundirajo KE krvne skupine (O, RhD neg in Kell neg) pred
dokoncanim NP (3).

Navzkrizni preizkus je sestavljen iz potrditve krvne skupine dajalca in prejemnika, testa maior
z dodatkom encima in AHG-ja ter avtokontrole.. Prikaze ABO in RhD neskladje in zazna
klini¢no pomembna alo-protitelesa (3).

Navzkrizni preizkus izvajamo pred vsako transfuzijo eritrocitov in granulocitov, razen v
primerih, ko je narocilo izjemno nujno ali zelo nujno (glej stopnje nujnosti str. 20 in 21).

| 3 IZVID st.: Z1267501 izd.: 26/10/2012 14:04
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Slika 7: Izvid navzkriZznega preizkusa s komentarjem
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Zakljucek

Dolocanje skladne krvi za transfuzijo zagotovlja primerno preZivetje transfundiranih
eritrocitov in prepreci kliniéno pomembno hemolizo prejemnikovih eritrocitov V primeru
kakr$nekoli neskladnosti ali pozitivnih oz. nejasnih izsledkov preiskav moramo le-te razjasniti
pred transfuzijo.
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Postopki ob transfuziji eritrocitov, trombocitov in plazme

mag. Cvetka Gregorc, prof. zdr. vzg.,
Zavod RS za transfuzijsko medicino, Ljubljana
Pipan Stanka, VMS
Klini¢ni oddelek za kirurgijo srca in ozilja, UKC Ljubljana

Uvod

Transfuzija krvnih komponent je poseg, pri katerem prenesemo sestavino krvi ene osebe
(krvodajalca) v krvni obtok druge osebe (prejemnika krvi) (1). Indikacijo za zdravljenje s
krvjo postavi bolnikov lececi zdravnik. Glede na njegovo narocilo, v transfuzijski ustanovi
pripravijo ustrezno krvno komponento. Transfuzija krvnih komponent je prilagojena
zdravstvenemu stanju in starosti pacienta. Nacin aplikacije je odvisen od vrste krvne
komponente in vrste venskega pristopa.

V ¢lanku so predstavljeni z zakoni in pravilniki predpisani postopki transfuzije krvnih
komponent pacientu.

Prejem krvnih komponent na oddelku

Komponente krvi prenaSajo usposobljene in pooblas¢ene osebe v nadzorovanih pogojih, ki
ustrezajo vrsti komponente krvi. Zaradi nadzora transporta krvnih komponent iz transfuzijske
ustanove do klini¢nega oddelka mora zapis o prejemu krvnih komponent na oddelku
vsebovati najmanj (2):

* ime in priimek ter podpis osebe, ki je kri sprejela,

= Cas in datum sprejema.

Ob prevzemu krvne komponente se preveri tudi podatke na spremljajo¢i dokumentaciji: na
kopiji narocilnice, na originalnem izvidu krvne skupine in / ali navzkriZznega preizkusa ter na
nalepkah na vrecki krvne komponente ter na izdajnici (3). S preverjanjem podatkov lahko
odkrijemo neskladnosti in tako prepre¢imo zamenjave krvnih komponent med transportom.

Dokumentacija

Zdravnik, ki pri zdravljenju uporablja kri, v sodelovanju s pooblas¢eno medicinsko sestro
vodi dokumentacijo o vsaki uporabljeni enoti krvne komponente. Dokumentacija vsebuje (2,
3,4,5):

¢ Pisno privolitev pacienta v zdravljenje s krvjo

Naro¢ilnico za krvne pripravke

Izdajnico krvnih komponent

Zapis o prejemu krvnih komponent na oddelku

Izvid pacientove krvne skupine (KS) ABO, RhD in Kell

Izvid navzkriZznega preizkusa (NP) in drugih laboratorijskih preiskav

Orientacijsko dolocitev krvne skupine ABO ob postelji bolnika (bedside test)

Transfuzijski karton

List opazovanja pacienta med transfuzijo

Porocilo o porabi krvnih komponent

Dokumentacija mora omogociti izsleditev vsake krvne komponente ali zdravila iz krvi
vsakega krvodajalca in vsakega prejemnika krvne komponente ali zdravila iz krvi (4).

Preden pacient prejme kri, mora pisno potrditi, da je bil obvesS¢en o transfuziji in njenih
morebitnih posledicah ter da je dal soglasje zanjo (2). Na podlagi zdravnikovih informacij
lahko privoli ali zavrne transfuzijo. Ko bolnik sprejeme in pisno potrdi zdravljenje s krvjo, je
doseZeno ravnovesje med nacelom dobronamernosti in bolnikovo avtonomnostjo (6).
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Orientacijska dolocitev KS ABO ob postelji bolnika

Orientacijska doloc¢itev KS ABO ob postelji bolnika (bedside test) je del pozitivne
identifikacije bolnika, ki preprecuje usodne zamenjave in administrativne napake. Izvaja jo
zdravnik sam ali v sodelovanju s pooblas¢eno in usposobljeno medicinsko sestro pod
njegovim nadzorom (2). Obposteljni test se izvaja samo pred transfuzijo krvnih komponent, ki
vsebujejo eritrocite, vidne s prostim ocesom (levkociti, granulociti) Lo¢imo (5):

¢ popolni obposteljni test: dolocitev orientacijske KS ABO bolniku in enoti krvi,

¢ delni obposteljni test: dolocitev orientacijske KS ABO samo bolniku.

Popolni in delni obposteljni test vkljuCujeta administrativno navzkriZzno preverjanje
dokumentacije in identifikacijskih Stevilk bolnika in enote krvi.

Pozitivna identifikacija bolnika

Za zmanjSanje napak je priporoceno, da pozitivno identifikacijo bolnika in enote krvi pred

transfuzijo izvedeta skupaj dva zdravstvena delavca: zdravnik in medicinska sestra. Oba

preverita in primerjata:

e podatke o identiteti (ime in priimek, rojstni podatki, spol, identifikacijsko Stevilko), ki jih
je dal bolnik, s podatki v njegovi dokumentaciji in na njegovi bolni$ni¢ni zapestnici ter s
podatki na laboratorijskem izvidu KS in NP;

e 7z obposteljnim testom doloceno KS ABO bolnika primerjata s KS na enoti eritrocitov
oziroma granulocitov in s KS na bolnikovem izvidu KS, izvidu NP;

e preverita Stevilke (ali presvetlita Crtne kode s ¢italcem) na izvidu NP in na enotah krvi;

e preverita zunanji izgled in rok uporabe krvne komponente (2, 3, 5).

Boljsi nacin za povecanje varnosti pri identifikaciji bolnika je zapestnica z identifikacijskimi
podatki. Zadnje tehnoloSke izboljSave zapestnic predstavljajo nalepke s ¢rtno kodo, ki
omogocajo tudi oznacevanje vzorcev bolnikove krvi za preiskave skladnosti pred transfuzijo.
Pred transfuzijo pa se identi¢nost bolnika in enote krvi preveri z opticnim c¢italcem, ki je
povezan z centralnim racunalnikom (7).

Venski pristopi

Transfuzijo krvi in krvnih komponent izvajamo preko venskih pristopov, ki jih delimo na:
periferni venski pristop, osrednji venski pristop, alternativne poti.

Periferni venski pristop izvede medicinska sestra. PosluZuje se perifernih venskih kanil
razliénih dolZin in debelin. Pri zagotavljanju venske poti v globoke periferne vene se
posluzuje silasti¢nih katetrov. Osrednje venski pristop izvede zdravnik z vstavitvijo razli¢nih
vrst katetrov (centralni venski, SWG, dializni, Broviak, port, Vigileo, umbilikalni). V nujnih
stanjih se posluzujemo aplikacije preko alternativnih pristopov, ki jih izvede zdravnik z
vstavitvijo intraosalne igle.

Sistemi za transfuzijo krvnih komponent

Za transfuzijo krvnih komponent se uporabljajo transfuzijski sistemi s filtrom (170 — 200
um), ki jih pripravi medicinska sestra. Postopek izvede po pravilih asepse. Najpogosteje se
uporabljajo transfuzijski gravitacijski sistemi. V pediatriji so to sistemi z dodanim delom za
natan¢no odmerjanje koli¢ine pripravkov v mililitrih. Sisteme za pospeSeno aplikacijo
uporabljamo v primeru masovnih krvavitev in ob hemoragicnem Soku. Med vecjimi
operativnimi posegi se posluZujemo avto transfuzije preko zbiralnika za kri (Cell Saver).

Pred transfundiranjem trombocitov je potrebno transfuzijski sistem ovlaziti s 0,9% NaCl, pred
transfundiranjem eritrocitov in plazme pa to ni potrebno (8).
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Segrevanje krvnih komponent

Krvne komponente lahko pred aplikacijo segrevamo do telesne temperature 37°C. Ce pacient
potrebuje le eno vreCko eritrocitov, segrevanje pred aplikacijo ni potrebno. Segrevanje je
potrebno pri masivni transfuziji (ve¢ vreck eritrocitov zaporedno) in pri malih otrocih.
Priporoceno je, da se ne ogreva celotne vrecke, temve¢ samo sistem napeljan skozi grelce.
Eritrocite in plazmo ogrevamo oz. talimo v validiranih grelnih napravah. Delujejo na principu
ogrevanja s suhim zrakom ali ogrete tekoCine na 37° (Plasmatherm). Cas taljenja sveze
zmrznjene plazme je 20 minut, ogrevanja koncentriranih eritrocitov pa 15 minut.

Hitrost in ¢asovne omejitve transfundiranja krvnih komponent

Hitrost transfuzije krvnih komponent odredi zdravnik glede na zdravstveno stanje pacienta oz.
glede na izgubo krvi. Na zacetku je hitrost transfuzije 1ml/min ali 1 kapljica na 3 sekunde oz.
50 ml/uro. V nadaljevanju se lahko pretok pospesi do 100 ml/uro (2).

Casovna omejitev transfuzije glede na vrsto krvne komponente (2):

e plazma: pricetek 20 minut po sprejemu na oddelek, trajanje 30-120 minut (izjemoma 4 ure)

e eritrociti: pri¢etek 30 minut po sprejemu na oddelek, trajanje 2-4 ure

¢ trombociti: pri¢etek 20 minut po sprejemu na oddelek, trajanje za 1 terapevtsko dozo 1-4 ure

Glede na to prilagajamo neposreden dvig krvne komponente iz transfuzijske ustanove oz.
bolniSni¢nega depoja.

Dodajanje zdravil v krvne komponente
V knanl za transfuzijo krvnih komponent se ne sme dodajati zdravil ali drugih raztopin kot so
5% glukoza in Ringer laktat (8).

Menjava transfuzijskih sistemov

Pri tem je potrebno upoStevati navodila proizvajalca transfuzijskih sistemov. Slovenski
proizvajalec priporo¢a menjavo transfuzijskih sistemov ob vsaki zamenjavi vrecke. V
evropskih priporocilih navodila za menjavo transfuzijskih sistemov varirajo od 1 do ve¢ vre¢
krven komponente oz. na 4 do 12 ur. Povzamemo lahko, da ob hitri oz. masivni transfuziji
lahko uporabimo isti sistem za veC vreCk iste krvne komponente. Zamenjati se mora, ko
zamenjamo vrsto krvne komponente oz. ko se pretok - prehodnost filtra zmanjsa zaradi
oblozitve z mikroagregati. Trombociti se ne smejo transfundirati s sistemom, ki je bil
predhodno uporabljen za eritrocite oz. plazmo. Po izteku posamezne vrecke ni potrebno
spiranje sistema s fizioloSko raztopino (8, 9).

Opazovanje pacienta in dokumentiranje med transfuzijo krvnih komponent
Pred pricetkom transfuzije medicinska sestra izmeri vitalne znake (pulz, krvni tlak, frekvenca
dihanja, pulzno oksimetrijo — saturacijo, pri otrocih barvo in stanje koZe, telesno temperaturo)
in splosno bolnikovo pocutje (ocena prisotnosti bolecCine, mrzlice, slabosti, bruhanja) (2, 10).
Izmerjene vitalne znake bolnika zabeleZi na obrazec za opazovanje bolnika med
transfuzijo ali na bolnikov temperaturni list (3). Transfuzijski karton se opremi s
pacientovimi podatki (nalepka). Na ozna¢enem mestu, pod pacientovo nalepko, je prostor za
izvid pacientove krvne skupine in zig oddelka. Pod originalno KS se lepi male nalepke z
vrecke s podatki transfundirane krvne komponente. ZabeleZi se datum in uro aplikacije enote
krvne komponente ter podpis odgovornega zdravnika, ki je aplikacijo krvne komponente
odobril.

Medicinska sestra ob prisotnosti zdravnika nastavi krvno komponento (3). Zdravnik naj bo
prisoten vsaj prvih petnajst minut transfundiranja krvne komponente, ker se v tem casu
najpogosteje pojavijo neZeleni ucinki transfuzije. Medicinska sestra med transfuzijo krvne
komponente opazuje bolnika in meri vitalne znake v rednih ¢asovnih presledkih (na 15 min)
(1, 3). Nadzoruje tudi hitrost transfundiranja krvne komponente. Volumen krvnih komponent
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se Steje v skupno bilanco tekocin in ju predpiSe zdravnik v skladu s standardnimi in strokovno
sprejetimi optimalnimi procesi zdravljenja, ki so v domeni zdravnika (11).

Ukrepi ob pojavu nezaZelenih u¢inkov transfuzije

Ce medicinska sestra med transfuzijo krvnih komponent opazi kakr$no koli odstopanje od
izhodiS¢nega stanja bolnika, ustavi transfuzijo, ohrani i.v. kanal z nastavitvijo 0,9% NaCl in
takoj obvesti vodjo negovalnega tima in zdravnika (1, 2, 10). Ob zapletih zdravnik izpolni
obrazec za prijavo nezelenega Skodljivega ucinka transfuzije (12).

Postopki po koncani transfuziji

Poraba krvnih komponent za vsakega pacienta se belezi v bolnikovo dokumentacijo. Ponekod
spremljajo porabo krvnih komponent za celotni oddelek glede na diagnoze, krvne skupine in
prejeto koli¢ino krvnih komponent. Zaradi sledljivosti u¢inkov krvnih komponent je po
koncani transfuziji obvezna povratna informacija o dejanski porabi krvnih komponent
transfuzijski ustanovi. Zdravnik na izdajnici krvnih komponent oznaci transfundirane enote, v
spodnji levi kot izdajnice pa vpiSe: datum, uro in se podpise.

Izdajnica je izdana v dvojniku. Zgornji list (original rdece barve) se arhivira v dokumentacijo
pacienta, spodnji list (kopija modre barve) pa se poSlje v transfuzijsko ustanovo. S tem je
omogoc¢ena sledljivost krvnih komponent ob morebitnem pojavu nezelenih ucinkov
transfundirane krvi pri bolniku ali ob pojavu bolezni pri krvodajalcu.

Zakljucek

Varnost bolnika zagotavlja poznavanje in dosledno izvajanje predpisanih postopkov ob
transfuziji krvnih komponent. Medicinska sestra, ki sodeluje pri zdravljenju bolnikov s krvjo
mora pridobiti specialna podiplomska znanja s podro¢ja transfuzijske medicine in pooblastilo.
Postopke izvaja v skladu s svojimi poklicnimi kompetencami. Tako zmanjSa moZnost
strokovnih napak.
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PRILOGA 1

Uradni list RS, §t. 70/2003 z dne 18. 7. 2003

Na podlagi Eetrtega odstavka 33. ¢lena in drugega odstavka 34. ¢lena zakona o preskrbi s krvjo (Uradni list RS, §t. 52/00)
izdaja minister za zdravje

PRAVILNIK
o vsebini vodene dokumentacije o uporabi krvi, krvnih pripravkov in zdravil iz krvi, vkljuéno z biotehnoloskimi
nadomestki za kri

1. ¢len
Ta pravilnik dolo¢a vsebino dokumentacije, ki jo vodi zdravnik ob vsaki uporabi krvi, krvnih pripravkov in zdravil iz krvi,
vkljuéno z biotehnolodkimi nadomestki za kri, ki jih uporablja za zdravljenje bolnikov.

2. ¢&len
Dokumentacija iz prejSnjega ¢lena vsebuje:
- pisno potrditev oziroma privolitev bolnika v transfuzijo krvi in krvnih pripravkov;
- izvide krvnih skupin;
- izvide drugih opravljenih preiskav;
- krvi in krvnih pripravkov;
- in biotehnoloskih nadomestkov za kri.
Dokumentacija iz prejSnjega ¢lena mora omogociti izsleditev vsakega krvnega pripravka ali zdravila iz krvi vsakega
krvodajalca in vsakega prejemnika krvi, krvnega pripravka ali zdravila iz krvi.

3. ¢&len
Za vodenje dokumentacije iz 1. ¢lena tega pravilnika je odgovoren zdravnik, ki bolnika zdravi. Za izvedbo postopkov vodenja
dokumentacije je zadolzeno zdravstveno osebje v bolnisnicah.

4. ¢len

Pisna potrditev o obvescenosti bolnika o transfuziji krvi in krvnih pripravkih in njenih posledicah vsebuje:

- potrditev, da je bolnik seznanjen s pozitivnimi uginki in nezelenimi Skodljivimi u¢inki in morebitnimi zapleti ob in po
transfuziji krvi in krvnih pripravkov;

- potrditev, da je bolnik seznanjen z moznostjo avtotransfuzije krvi;

- bolnikovo izjavo, da je zdravnika seznanil z vsemi podatki o predhodnih transfuzijah in nose¢nostih;

- bolnikovo izjavo, da nima dodatnih vpra$anj;

- bolnikovo izjavo, da sogla$a z zdravljenjem s transfuzijo krvi in krvnih pripravkov oziroma, da ne soglada s posegom in
navedbo razlogov, zakaj z njim ne soglasa;

- podpis bolnikove izjave, podpis zdravnika in ¢as podpisa.

V primeru zdravljenja s transfuzijo krvi in krvnimi pripravki mladoletne osebe do dopolnjenega 15. leta starosti oziroma
polnoletne osebe, ki ji je s sklepom sodiS¢a v celoti odvzeta poslovna sposobnost, mora zdravnik pridobiti podpis za pisno
privolitev enega od starSev oziroma skrbnikov.

V primeru nujnega zdravljenja, ko bolnik ni sposoben dati potrditve iz prvega odstavka tega €lena oziroma zdravnik ne more
pridobiti podpisa za pisno privolitev iz prejSnjega odstavka, je potreben podpis zdravnika in medicinske sestre.

5. ¢len
Izvidi krvnih skupin in drugih opravljenih preiskav pred transfuzijo krvi in krvnih pripravkov vsebujejo najmanj naslednje
splodne podatke:
- podatke o zdravstvenem zavodu, ki je izdal izvid;
- ime, primek, datum rojstva in identifikacijsko Stevilko bolnika;
- podatke o naro¢niku preiskave;
- Stevilko narodila;
- Stevilko izvida, datum in €as izdaje izvida;
- podpis odgovorne osebe.

Izvidi iz prejSnjega odstavka morajo vsebovati podatke o izsledkih naroCenih oziroma opravljenih laboratorijskih preiskav:

- krvna skupina ABO in RhD bolnika z navedbo tehnike testiranja;

- izsledki testiranja skladnosti z navedbo tehnike testiranja, z obvezno antiglobulinsko tehniko;

- Stevilke in krvno skupino ABO in RhD enot krvi, s katerimi je bilo opravljeno testiranje skladnosti;

- izsledke drugih laboratorijskih preiskav, kadar so te pomembne za transfuzijo: direktni antiglobulinski, indirektni
antiglobulinski test, specifikacijo protiteles, doloCitve eritrocitnih antigenov bolnika in krvi za transfuzijo izven sistema
ABO in RhD, dodatnih in drugih transfuziolo$kih preiskav, narejenih ob testiranju skladnosti, mnenje zdravnika
specialista transfuzijske medicine glade morebitnih bodogih transfuzij.
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6. &len
in krvnih pripravkov sestavljajo zapis poteka transfuzije krvi in krvnih
pripravkov in priloge.
Zapis iz prejSnjega odstavka vsebuje najmanj naslednje podatke:
- naslov zdravstvenega zavoda in oddelka;
- ime in priimek, datum rojstva, prebivali§¢e, spol in identifikacijska Stevilka bolnika;
- potrditev o preverjanju identitete bolnika in skladnosti enote krvi s podpisom zdravnika in medicinske sestre;
- Stevilko izvida krvne skupine;
- potrditev o preverjanju bolnikove krvne skupine ABO pred transfuzijo, ob postelji bolnika (obposteljni test), s podpisom
izvajalca;

- enotno Sifro pripravka in njegovo oznako (Stevilko odvzema), proizvajalca, koli¢ino, jakost;
- datum in uro zacetka in zaklju¢ka transfuzije;
- zabeleZko o spremljanju Zivljenjskih znakov in po€utja bolnika ter o ugotavljanju morebitnih zapletov.

Priloge iz prvega odstavka tega ¢lena, so:

- izdajnica krvi (v obliki ratunalniSkega obrazca);

- originalni izvid testiranja skladnosti (v obliki raunalniSkega obrazca);

- zapis o pozitivnih u€inkih transfuzije;

- zapis 0 morebitnih neZelenih Skodljivih u€inkih transfuzije;

- porocilo o morebitnem nezelenem Skodljivem ucinku transfuzije, napisano na obrazcu, ki je kot priloga sestavni del tega
pravilnika.

7. ¢len
, Vklju€no z biotehnolodkimi nadomestki za kri, sestavljajo zapis in prilogi.
Zapis iz prejSnjega odstavka vsebuje:
- naslov zdravstvenega zavoda in oddelka (v primerih samozdravljenja hemofilikov z opombo “samozdravljenje”);
- ime in priimek, datum rojstva, prebivali§¢e, spol in identifikacijska Stevilka bolnika;
- potrditev identitete bolnika;
- enotno 8ifro zdravila in njegovo oznako, ime proizvajalca, koli¢ino in jakost;
- datum in uro zacetka in zaklju¢ka uporabe zdravil iz krvi, vkljuéno z biotehnolodkimi nadomestki za kri;
- zabeleZke o spremljanju zivljenjskih znakov in pocutju bolnika ter zaznavanju morebitnih zapletov;
- zabelezke o u€inkih uporabe zdravil iz krvi, vkljuéno z biotehnoloSkimi nadomestki za kri;
- zabeleZke o morebitnih neZelenih Skodljivih u€inkih uporabe zdravila iz krvi, vkljuéno z biotehnolodkimi nadomestki za
kri.

Prilogi iz prvega odstavka tega ¢lena sta:

porocilo 0 nezelenem Skodljivem ucinku zdravila iz krvi, vkljuéno z biotehnolokimi nadomestki za kri;

- zapis o poro¢anju o nezelenih Skodljivih u€inkih uporabe zdravila iz krvi, vkljuéno z biotehnoloSkimi nadomestki za kri,
odgovorni osebi v zdravstvenem zavodu, ki naprej obvesti:

- imetnika dovoljenja za promet z zdravilom — pooblad¢eno transfuzijsko organizacijo oziroma Zavod Republike Slovenije
za transfuzijsko medicino,

- pooblaséeno pravno osebo za spremljanje nezelenih Skodljivih u€inkov zdravil Center za zastrupitve,

- Urad za zdravila pri Ministrstvu za zdravije.

8. &len
Dolocbe 6. &lena tega pravilnika se uporabljajo tudi za avtotransfuzijo krvi, razen izvidov testov skladnosti.

9. ¢len
Vse vrste dokumentacij iz tega pravilnika, skupaj s podatki za elektronsko obdelavo, se hranijo najmanj 30 let.
V primeru potrebe po spremljanju primera in u€inkov transfuzije krvi in krvnih pripravkov morajo biti podatki takoj dostopni.

10. ¢len
Ta pravilnik zaCne veljati petnajsti dan po objavi v Uradnem listu Republike Slovenije.

St. 020-38/03 dr. Dusan Keber |. .
Ljubljana, dne 8. julija 2003. Minister
EVA 2002-2711-0031 za zdravje

|
‘A“Priloqa 1: PoroGilo 0 nezelenem $kodljivem ucinku transfuzije
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PRILOGA 2

Uradni list RS, §t. 9/2007, z dne 2. 2. 2007

PRAVILNIK
o transfuzijskih preiskavah in postopkih ob transfuziji

I. SPLOSNE DOLOCBE

1. Clen
(namen pravilnika)
Ta pravilnik v skladu z Direktivo Komisije 2005/61/ES z dne 30. septembra 2005 o izvajanju Direktive Evropskega
parlamenta in Sveta 2002/98/ES glede zahtev po sledljivosti in obve$&anju o hudih neZelenih reakcijah in dogodkih (UL L $t.
256 z dne 1. 10. 2005, str. 32) dolo¢a nadin in postopke pri transfuzijskih preiskavah ter postopke pri naroanju in dajanju
transfuzij bolniku.
2.Clen
(podrocje pravilnika)

(1) Zagotoviti je treba varnost in u¢inkovitost vseh preiskav in postopkov ob transfuziji.

(2) Laboratoriji, ki opravljajo transfuzijske preiskave, morajo imeti dovoljenje za delo Ministrstva za zdravje in morajo delovati
v skladu s Pravilnikom o pogojih, ki jih morajo izpolnjevati laboratoriji za izvajanje preiskav na podrocju laboratorijske
medicine (Uradni list RS, §t. 64/04).

(3) Transfuzijske preiskave lahko izvajajo transfuzijski laboratoriji v transfuzijskem zavodu, transfuzijskem centru ali
bolnidni¢ni krvni banki.

(4) Transfuzijski laboratorij mora imeti vzpostavijen sistem kakovosti v skladu s Pravilnikom o pogojih, ki jih morajo
izpolnjevati laboratoriji za izvajanje preiskav na podrogju laboratorijske medicine.

(5) Transfuzijski laboratorij mora zagotoviti uporabo enotnega informacijskega sistema, ki omogoca sledljivost, varnost in
kakovost transfuzijskih preiskav in storitev.

(6) Vse podatke o bolnikih, krvodajalcih in krvnih pripravkih, ki jih transfuzijski laboratorij pridobi ali ustvari, mora vpisovati v
enotni transfuzijski informacijski sistem.

(7) Transfuzijski laboratorij mora biti vkljuéen v mreZo transfuzijske telemedicine v Sloveniji, ki omogoa izmenjavo
strokovnih mnenj in jo vodi Zavod Republike Slovenije za transfuzijsko medicino.

(8) Vsak zdravstveni zavod, ki izvaja transfuzije, mora imeti dolocene postopke za izvajanje transfuzije in izdelan obrazec za
vodenje transfuzije (transfuzijski list) v papirni ali elektronski obliki.

IIl. TRANSFUZIJSKE PREISKAVE

3. &len
(naroCanje transfuzijskih preiskav, storitev in izdelkov)

(1) Vse transfuzijske preiskave, storitve in pripravki iz krvi se naro€ajo z naro€ilnico, ki jo v primeru potrebnih preiskav
spremljajo vzorci krvi bolnika.

(2) Narogilnica iz prejSnjega odstavka in vzorec morata biti oznacena z enako ¢rtno kodo.

(3) Vsaka naro€ilnica mora vsebovati vsaj naslednje podatke:

- priimek in ime bolnika - preiskovanca,

- datum rojstva,

- identifikacijsko $tevilko (EMSO, matiéna $tevilka bolnika, - &e obstajajo),

- naroénik preiskav (naziv in naslov klinike oziroma ordinacije, oddelek in le¢eéi zdravnik),

- kontaktno telefonsko Stevilko,

- datum in ¢as narocanja,

- razlog naro€ila (zdravniSka diagnoza in indikacija),

- zahtevane preiskave, storitve in naroCeni krvni pripravki,

- stopnja nujnosti preiskav,

- podatke o prej$njih transfuzijah in nosecnostih (Ce obstajajo),

- ime naro¢nika in €itljiv podpis.

(4) NaroCila za navzkrizni preizkus (v nadaljnjem besedilu: NP) morajo vsebovati koli¢ino zahtevane krvne komponente in
predvideni &as (datum in uro) transfuzije oziroma prevzema izvida preiskave. Navedene morajo biti tudi eventualne dodatne
zahteve (CMV-neg, filtriranje, obsevanje itd.).

(5) Transfuzijski laboratorij mora imeti doloena navodila za sprejem vzorca za transfuzijske preiskave. Izoblikovan mora biti
tudi nacin dokumentiranja telefonskih in faksiranih narodil, ter belezenje popravkov in sprememb pisnih narocil.

(6) Telefonska in faksirana narogila lahko sprejema le pooblad&ena oseba, katere identiteta, kot tudi datum in ura naro€ila
mora biti zabeleZena. Prejem faksiranega narocila mora biti potrjen.

(7) Narogilnice so enake za vso drZavo in so lahko v papirni ali elektronski obliki. Predstavljajo del obvezne dokumentacije, ki
se shranjuje. Oblika naro€ilnice je doloCena v skladu s Pravilnikom o vodeni dokumentaciji o uporabi krvi, krvnih pripravkov
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in zdravil iz krvi, vklju¢no z biotehnoloSkimi nadomestki za kri (Uradni list RS, $t. 70/03) in s Standardi za preiskave in
postopke ob transfuziji (v nadaljnjem besedilu: Standardi), ki jih dolo&i RazSirjeni strokovni kolegij za transfuzijsko medicino.

4. ¢len
(identifikacija bolnika pred jemanjem vzorca za transfuzijske preiskave)

(1) Podatke o bolniku je treba napisati na epruveto ob postelji bolnika.

(2) Priporogeno je, da so bolniki oznaeni s értno kodo s serijskimi Stevilkami, nalepljeno na transfuzijsko zapestnico (rdece
barve). Ta naj se nahaja na zapestju ali na gleznju. Bolnik je lahko oznagen tudi z radiofrekvenénim Cipom (v nadaljnjem
besedilu: RFID).

(3) Za bolnike z neznano identiteto se uporabljajo enake transfuzijske zapestnice s ¢rtno kodo s serijskimi Stevilkami, pri
¢emer morajo za te primere obstajati posebna navodila za naro¢anje in jemanje vzorca.

(4) Ob jemanju vzorca se preverijo podatki na epruveti z identifikacijskimi podatki na bolniSkem listu oziroma dokumentaciji.
Bolnik mora sam povedati svoje ime in rojstne podatke, ki jih nato primerjamo Se z njegovo dokumentacijo in bolnikovo
bolnisnicno zapestnico, ¢e jo bolnik uporablja. Taka identifikacija je potrebna tudi kadar je bolnik osebi, ki jemlje vzorec krvi,
poznan.

(5) Sistem identifikacije (roCni, avtomaticni ali elektronski) mora povezati identitete bolnika ob postelji, osebe, ki jemlje
vzorec, vzorec in njegovo Crtno kodo oziroma RFID ter narocilnico z izdano krvno komponento in bolnikom, ki na koncu
postopka krvno komponento prejme. Poudarek mora biti na prepoznavanju in prepre¢evanju napak.

(6) Kadar bolnik nima transfuzijske zapestnice s €rtno kodo in kadar vzorec krvi ni oznacen z isto kodo, oboje pa ni vneSeno
v transfuzijski informacijski sistem, je potrebna dodatna identifikacija bolnika pri odvzemu vzorca, ki jo predstavija
orientacijska doloditev krvne skupine (v nadaljnjem besedilu: KS). Ta doloditev je namenjena prepre¢evanju administrativnih
napak. Obvezna je v vseh primerih, kadar se naroajo komponente krvi ali transfuzijske preiskave za bolnika. Rezultat
orientacijske dologitve KS je treba vnesti v oznaceno polje narogilnice.

(7) Ce ima bolni$nica elektronski sistem identifikacije bolnika s &rtno kodo oziroma RFID sistemom ter oznaguje bolnike -
prejemnike transfuzije s transfuzijsko zapestnico (rdece barve), orientacijska doloCitev bolnikove KS ob naro€ilu ni potrebna.
Ce bolnik Ze ima veljaven izvid KS, je treba pri naroganju v ustrezno polje naroéilnice vpisati $tevilko izvida dologitve KS ter
rezultat doloCitve KS ABO; ponovna orientacijska dologitev ob jemanju vzorca ni potrebna.

5. &len
(vzorci za transfuzijske preiskave)

Vzorci krvi za transfuzijske preiskave morajo ustrezati naslednjim merilom:

1. Bolnikovi vzorci krvi morajo biti ustrezno etiketirani ob odvzemu. Ce ob prispetju v laboratorij niso oznaceni s értno kodo,
se jim ob sprejemu v laboratorij doda laboratorijska identifikacijska Stevilka s ¢rtno kodo oziroma RFID.

2. Zahtevani podatki na vzorcu krvi so naslednji: priimek in ime bolnika, datum rojstva, ¢rtna koda vzorca, ki je enaka €rtnim
kodam na narogilnici in transfuzijski zapestnici (rdede barve) bolnika. Crine kode so enotne za vso drzavo in imajo tudi
enotno serijsko Stevilko.

3. Preverjanje podatkov bolnika na vzorcu in na naro€ilnici se mora izvesti pred transfuzijsko preiskavo.

4. Za vzorce, ki niso ustrezno oznaceni, mora imeti transfuzijski laboratorij izdelana pisna navodila za ravnanje.

5. Vzorec za navzkrizni preizkus sme biti odvzet najved 4 dni pred transfuzijo. Ce je bolnik dobil transfuzijo v zadnjih 30
dnevih (ali gre za noseénico), sme biti vzorec odvzet najve¢ 24 ur pred transfuzijo.

6. Kadar bolniki ponavljajo¢e prejemajo transfuzijo, dnevni vzorec za NP ni obvezen. Pri teh bolnikih se izvaja presejalno
testiranje na kliniéno pomembna eritrocitna protitelesa vsakih 72 Uradni

7. Vzorec seruma vsakega preiskovanega vzorca, ki je bil uporablien za NP ali drugo transfuzijsko preiskavo, se po preiskavi
shrani v volumnu vsaj 0.5 ml. Hrani se zamrznjen pri -20 stopinj Celzija za obdobje vsaj treh let.

6. Clen
(osnovne in dodatne transfuzijske preiskave)

(1) Osnovne transfuzijske preiskave so: doloCitev KS sistema ABO, RhD in Kell, NP ter dologitev klinicno pomembnih
nepri¢akovanih eritrocitnih protiteles z indirektnim antiglobulinskim oziroma Coombsovim testom (v nadaljnjem besedilu: IAT
ali ICT), direktnim antiglobulinskim ali Coombsovim testom (DAT ali DCT) ter njihova specifikacija.

(2) Pred transfuzijo so pri bolniku potrebne naslednje transfuzijske preiskave za:

- transfuzijo sveZe zmrznjene plazme: doloditev KS sistema ABO, RhD in Kell,

- transfuzijo trombocitov: dologitev KS sistema ABO, RhD in Kell,

- transfuzijo eritrocitov: doloCitev KS sistema ABO, RhD in Kell ter NP, IAT (kadar je potreben),

- transfuzijo granulocitov: doloCitev KS sistema ABO, RhD in Kell ter NP.

(3) Vsi postopki, tehnike, izvedba, nadzori, interpretacija, podpisovanje rezultatov in izvidov osnovnih transfuzijskih preiskav,
postopki pri neskladnostih, posebnih doloditvah KS, dodatne seroloske in imunohematoloske preiskave so opisane v
Standardih.

(4) Dodatne transfuzijske preiskave (npr. preiskave eritrocitnih, trombocitnih in levkocitnih ter drugih protiteles in antigenov,
molekularne preiskave, biokemiCne preiskave in druge transfuzijske preiskave), so navedene v Seznamu transfuzijskih
preiskav, ki ga izdela in obnavlja Razsirjeni strokovni kolegij za transfuzijsko medicino.
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(5) Vse tehnike, nagela, njihova natanéna izvedba, nadzor kakovosti, interpretacija, postopki pri neskladnostih, posebne
dolocitve KS, dodatne seroloke in druge preiskave, fenotipizacija krvnih celic in sestavin krvi, raziskovanje multireaktivnih
vzorcev itd., so opisani v Standardih.

7. Clen
(NP)

(1) NP je metoda dolo&anja skladnosti med serumom bolnika in eritrociti krvodajalca. DoloCitev skladnosti z NP je potrebna
za vse komponente, ki vsebujejo eritrocite.

(2) Podlaga za NP sta pravilno dolodeni KS krvodajalca in prejemnika. Ce ima bolnik eritrocitna protitelesa, je obvezna
izvedba popolnega seroloSkega NP. Ta se naredi z enoto krvi, ki je za ustrezen antigen negativna. NP se izvaja z ustrezno
zanesljivo in validirano metodo, ki omogoc¢a odkritie nepri¢akovanih eritrocitnih protiteles.

(3) Ce bolnik nima nepri¢akovanih eritrocitnih protiteles in e ni prejel transfuzije (ali bolnica ni bila nose¢a) v zadnjih 30
dneh, lahko za zagotovitev skladnosti transfuzije namesto serolodkega NP opravimo tudi tipizacijo in presejalno testiranje
(“type and screen”) z raunalniskim NP.

(4) Vse metode, tehnike in postopki v zvezi z NP kot tudi postopek ,type and screen®, radunalniski NP in stopnje nujnosti NP,
so natan¢no opisani v Standardih.

8. &len
(transfuzijske preiskave in storitve pri nose¢nicah in novorojenckih ter preventiva hemolitiéne bolezni novorojenckov)

(1) Osnovne imunohematolo$ke preiskave med noseénostjo in po porodu so: doloCitev KS sistema ABO, RhD, Kell in ICT.
Pri tem se:

- doloCitev KS in ICT naredi vsaki nosecnici (tako RhD-negativni kot RhD-pozitivni) do 12. tedna nose¢nosti;

- RhD-negativni noseénici ponovi preiskavo ICT v 28. tednu nose€nosti in e niso prisotna protitelesa anti-D, ali so le
posledica preventivne aplikacije imunoglobulina anti-D, se injicira preventivni odmerek imunoglobulina anti-D;

- po porodu vsaki RhD-negativni otroCnici ponovno naredi preiskavo ICT, novorojenéku pa dolodi KS sistema ABO, RhD, Kell
in izvede preiskava DCT. Ce je novorojendek RhD-pozitiven in otro&nica nima prisotnih protiteles anti-D, se otroénici injicira
preventivni odmerek imunoglobulina anti-D;

- vsaki RhD-negativni otroénici, ki je rodila RhD-pozitivnega otroka, je treba po porodu doloCiti obseg fetomaternalne
krvavitve (v nadaljnjem besedilu: FMK) in ji po potrebi injicirati dodatno koli¢ino imunoglobulina anti-D.

(2) Dodatne preiskave med nosecnostjo in po porodu:

- Ce se pri noseénici dokaze prisotnost nepri¢akovanih eritrocitnih protiteles, jih je treba identificirati in ovrednotiti njihov
kliniéni pomen.

- Ce so profitelesa Klinicno pomembna, se redno spremlja titer oziroma agresivnost prisotnih protiteles. Priporoda se tudi
dolo€itev ustreznih eritrocitnih antigenov pri partnerju za ugotovitev njegove zigotnosti.

- PriporoCa se tudi dolocitev plodovega genotipa iz amnijske tekoCine oziroma, kjer je to mogoce, iz venske krvi nosecnice.

- Po porodu se novorojencku senzibilizirane otrocnice poleg KS sistema ABO, RhD in Kell doloCi Se ustrezne dodatne
eritrocitne antigene.

(3) Vse metode in tehnike transfuzijskih preiskav in storitev pri noseénicah in novorojenckih ter pri preventivi hemolitiéne
bolezni novorojenckov so opisane v Standardih.

(4) Zavod Republike Slovenije za transfuzijsko medicino vodi register senzibiliziranih noseénic in pripravija redno letno
poroCilo o $tevilu in vrsti fetomaternalnih senzibilizacij.

9. ¢len
(postopki pri senzibilizaciji na antigene krvnih celic)

(1) Za diagnostiko senzibilizacije na antigene krvnih celic mora transfuzijski laboratorij preskrbeti ustrezne diagnosticne
preiskave.

(2) Bolnikom, senzibiliziranim na trombocitne antigene HPA in HLA antigene |. razreda ter na granulocitne antigene HNA, je
treba zagotoviti komponente, skladne v navedenih antigenih, &e so ti na voljo.

(3) Za pridobitev skladnih enot krvnih komponent za transfuzijo, kot tudi za pridobitev ustreznih celiénih panelov in dednine
za diagnostiko senzibilizacij na antigene krvnih celic vodi Zavod Republike Slovenije za transfuzijsko medicino register
tipiziranih krvodajalcev.

(4) Tehnike, nacini in natanéne vsebine trombocitnih in levkocitnih preiskav so opisani v Standardih.

10. Elen
(transfuzijske preiskave pri nujnih narocilih)

(1) V nujnih primerih se lahko izvedejo hitre transfuzijske preiskave. V tem primeru se je treba zavedati, da se na racun
hitrosti zmanj$ata obcutljivost in specifiénost, kar poveca tveganje, da pride do neZelenih ucinkov transfuzije. Taki primeri so
opravicljivi samo takrat, kadar bi bile posledice odloga transfuzije vecje, kot pa so posledice morebitne transfuzijske reakcije.
(2) Transfuzijski laboratoriji morajo imeti izdelana pisna navodila za ravnanje v primerih nujnih naro€il iz prej$njega odstavka.

11. ¢len
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(odcitavanje, interpretacija, podpisovanje, poSiljanje in shranjevanje izvidov)

(1) Odcitavanje, interpretacijo, podpisovanje, poSiljanje in shranjevanje izvidov izvaja zdravstveni delavec, ki je za to
ustrezno usposoblijen in pooblad€en. Licence za samostojno delo na drZavni ravni izdaja Zavod Republike Slovenije za
transfuzijsko medicino.

(2) Na izvidu transfuzijske preiskave se nahajajo imena oseb, ki so opravile preiskave, odCitavanje in interpretacijo.
Visebovati mora tudi podpis odgovorne osebe transfuzijskega laboratorija.

(3) Natanéno vsebino izvidov transfuzijske preiskave dolo¢a predpis o vodenju dokumentacije.

(4) Transfuzijski laboratorij mora imeti za od¢itavanje, interpretacijo, podpisovanje, poSiljanje in hrambo izvidov izdelana
navodila. Izdelana mora imeti tudi navodila o izdaji, veljavnosti in ravnanju z dvojniki izvidov in navodila o njihovi veljavnosti.

12. Clen
(nadzor kakovosti in referenéni laboratorij)

(1) Transfuzijski laboratorij je vkljuCen v nacionalno shemo obveznega zunanjega nadzora kakovosti za transfuzijske
preiskave.

(2) Nacionalno shemo zunanjega nadzora kakovosti vodi Zavod Republike Slovenije za transfuzijsko medicino z referenénim
laboratorijem, ki tudi zbira in analizira podatke in o njih poroca.

lll. POSTOPKI OB TRANSFUZUJI
13. ¢len
(transport in shranjevanje komponent krvi na bolnisniénem oddelku)

(1) Komponente krvi prena3ajo usposobljene in pooblad¢ene osebe v nadzorovanih pogojih, ki ustrezajo vrsti komponente
krvi.
(2) Prevzem komponente krvi na bolninicnem oddelku mora biti zabeleZen. Zapis mora vsebovati:
- ime in priimek osebe, ki je kri sprejela,
- Gas in datum sprejema,
- podpis prejemnika.
(3) Komponente krvi se morajo na bolniSni¢nem oddelku shraniti v ustrezno nadzorovanih in validiranih pogojih.
(4) Za transport, prevzem in shranjevanje komponent krvi mora imeti bolniSnica izdelana pisna navodila in dologeno
odgovorno osebo.
14. ¢len
(bolnikovo soglasie in izvajalec transfuzije)

(1) Preden prejme kri ali krvni pripravek, mora bolnik pisno potrditi, da je bil obve3Cen o transfuziji in njenih morebitnih
posledicah ter da je dal soglasje zanjo.

(2) Za naro€anje in izvedbo transfuzije je odgovoren bolnikov le¢eéi zdravnik.

(3) Za vse postopke ob transfuziji mora bolni$nica izdelati pisna navodila.

(4) Vse podrobnosti in tehnicni postopki ob transfuziji so opisani v Standardih.

15. ¢len
(dokumentiranje transfuzije)

(1) Zdravnik, ki pri zdravljenju uporablja kri, vodi dokumentacijo o vsaki uporabljeni enoti krvi in krvnih pripravkov, vkljuéno z
biotehnolo3kimi nadomestki za kri.

(2) Dokumentacija mora vsebovati pisno soglasje bolnika, izvid doloditve KS, izvide opravijenih transfuzijskih preiskav in
zapis o pozitivnih ucinkih ter morebitnih neZelenih 8kodljivih u€inkih po transfuziji.

16. ¢len
(varnostni in preventivni ukrepi ob transfuziji)

(1) Zdravstveni delavec, ki daje bolniku transfuzijo, je odgovoren za preverjanje bolnikove identitete in ostale varnostne
ukrepe ob transfuziji. Identifikacijo bolnika izvaja tako, da ga vprada za ime in priimek ter rojstne podatke, jih nato dodatno
preveri na bolnisniéni zapestnici, ki je pripeta na zapestju bolnika v skladu s posebnimi dokumentiranimi postopki.

(2) Ce komunikacija iz prej$njega odstavka z bolnikom ni moZna, preveri samo identiteto na bolnikovi zapestnici in
dokumentacijo.

(3) Zdravstveni delavec pred priCetkom transfuzije preveri ali je zanjo uporabljen ustrezen transfuzijski set, ki se po odprtju
ne sme uporabljati ve€ kot 6 ur. Preveriti se mora tudi komponenta krvi, ¢e na njej obstajajo vidne spremembe ali poSkodbe.
(4) Ostali varnostni in preventivni ukrepi so opisani v Standardih.

17. Clen
(nadzor skladnosti med bolnikom in enoto krvi)

Nadzor skladnosti med bolnikom in enoto krvi se opravi tako, da se:
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- primerjajo podatki o identiteti, ki jih je dal bolnik, s podatki na njegovi dokumentaciji in na njegovi bolniSniéni ali rdeci
transfuzijski zapestnici (Ce obstajata) in s podatki na laboratorijskem izvidu NP;

- preveri bolnikovo KS, navedeno na originalnem izvidu KS in KS, ozna¢eno na etiketi enote krvi;

- preveri Stevilke (ali presvetli értne kode s &italcem) na izvidu NP in na enotah krvi;

- preveri, da enoti krvi ni potekel rok uporabnosti;

- ¢e ima bolniSnica elektronski sistem identifikacije bolnika s ¢rtno kodo ali RFID sistemom, se preveri ¢rtne kode na izvidu
NP, na bolnikovi transfuzijski zapestnici (rdeCe barve) in na komponenti krvi in se jih presvetli s Citalcem Crine kode.

18. ¢len
(orientacijska dolocitev KS ob postelji bolnika)

(1) Orientacijska dolocitev KS ob postelji bolnika (bedside test) je del identifikacije bolnika, ki prepreéuje usodne zamenjave
in administrativne napake. Izvaja jo zdravnik ali od njega poobladCen usposobljen zdravstveni delavec pod njegovim
nadzorom.

(2) Ce ima bolnidnica elektronski sistem identifikacije bolnika s &rtno kodo ali RFID sistemom ter oznaduje bolnike-
prejemnike transfuzije s transfuzijsko zapestnico (rdeée barve), na kateri je nalepliena enaka ¢rtna koda kot na vzorcih za
NP in na naroilnicah za kri, orientacijska dolocitev bolnikove KS ob naro€ilu ni potrebna in se komponento krvi lahko
transfundira na podlagi negativnega izvida NP.

(3) Vse tehnike, postopki in metode orientacijske dolocitve KS sistema ABO ob postelji bolnika pred transfuzijo so opisani v
Standardih.

19. ¢len
(kliniéni nadzor in hitrost transfuzije)

(1) Pred transfuzijo je treba zabeleZiti osnovne vitalne znake bolnika v transfuzijski list, kot so telesna temperatura, tlak, pulz
in frekvenca dihanja.

(2) Med transfuzijo komponent krvi je treba bolnika skrbno opazovati. To se Se posebej nanasa na prvih 15 minut transfuzije,
v katerih se bolj pogosto pojavijo kliniéno pomembne reakcije na transfuzijo krvi in komponent krvi.

(3) Priporoceni so naslednii rezimi transfundiranja:

- vsi pripravki se transfundirajo skozi ustrezne filtre,

- koncentrirani eritrociti (v nadaljnjem besedilu: KE): transfuzijo je treba zaceti najpozneje v 30 minutah po odvzemu iz
hladilnika,

- Ce gre za neurgentne primere, ki ne krvavijo, se transfundira le eno enoto in ne ve¢ enot krvi hkrati,

- Gas transfundiranja ene enote KE je ponavadi okrog dve uri, iziemoma do Stiri ure, e gre za bolnika, ki mu grozi nevarnost
volumske preobremenitve,

- za ohlajene komponente krvi mora biti hitrost transfundiranja manj8a kot 100 mi/h;

- trombociti: transfuzijo je treba zadeti v 20 minutah po tem, ko prispejo k postelji bolnika. PriporoCeni &as transfuzije ene
terapevtske doze trombocitov je ena ura, izijemoma do Stiri ure, ¢e gre za bolnika, ki mu grozi nevarnost volumske
preobremenitve,

- plazma: transfuzijo je treba zaceti v 20 minutah po tem, ko prispe enota k postelji bolnika. Priporogeni ¢as transfuzije ene
enote sveZze zamrznjene plazme (v nadaljnjem besedilu: SZP) enega krvodajalca (ekvivalent 500 ml) je 30 do 120 minut,
iziemoma do 4 ure, &e gre za bolnika, ki mu grozi nevarnost volumske preobremenitve.

(4) Natan¢na navodila za nadzor in rezim transfundiranja za ostale komponente krvi so opisani v Standardih.

20. Clen
(dodajanje zdravil ali infuzij v enote krvi in ogrevanje krvi)

(1) Komponenti krvi ni dovoljeno dodajati zdravil, raztopin, infuzij ali drugih substanc.

(2) Hitra transfunzija mrzle krvi je lahko nevarna, zato je pri masivnih transfuzijah treba kri segreti na telesno temperaturo.
Vsi pripomocki za ogrevanje morajo biti stalno nadzorovani in validirani, da je zagotovljeno varno ogrevanje komponente krvi
na najveé 37 stopinj Celzija.

21. ¢len
(ravnanje z zmrznjenimi enotami)
(1) Ravnanje z zmrznjenimi enotami komponent krvi mora biti izredno pazljivo, saj se enote pri nizkih temperaturah lahko
poskoduijejo.
(2) Po odtajevanju SZP je treba pregledati vsebino, ki mora biti homogena. Hkrati je treba preverit, da enota ni
poSkodovana, sicer se jo zavrze.
(3) Komponente krvi je treba uporabiti takoj po odtajanju in se jih ne sme ponovno zamrzniti.

22. ¢len
(prepreCevanije zraéne embolije)
Pred transfuzijo je treba zagotoviti, da transfuzijski sistem ne vsebuje zraénega mehurja, sicer obstaja moZnost zratne
embolije.
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23. Clen
(u€inkovitost transfuzije in nezelene reakcije ob transfuziji)

(1) Nezelene ucinke transfuzije predstavijajo reakcije na transfuzijo komponent krvi in razni nezeleni dogodki. NeZelen
ucinek transfuzije je tudi odsotnost pri¢akovanega terapeviskega odziva na transfundirano komponento krvi.

(2) UCinkovitosti vsake transfuzije je treba pred njo in po njej spremljati z beleZzenjem parametrov, ki so doloCeni v
Standardih.

(3) Reakcije lahko nastopijo med transfuzijo, takoj po transfuziji ali pa odloZzeno €ez nekaj ur ali dni. Vse zaplete je treba
raziskati in prijaviti transfuzijski sluzbi.

(4) Za prijavljanje nezelenih ucinkov transfuzije (nezelenih reakcij in nezelenih dogodkov) je zadolzen zdravnik.

(5) Za raziskovanje nezelenih ucinkov transfuzije (neZelenih reakcij in neZelenih dogodkov) mora biti zagotovijeno
sodelovanje med lee¢im zdravnikom in zdravnikom specialistom transfuzijske medicine. V primeru dokazanih reakcij mora
zdravnik specialist transfuzijske medicine zagotoviti ustrezno svetovanje glede nadaljnih ukrepov in terapije.

(6) Raziskava nezelenih ucinkov transfuzije poteka na nacin, opisan v Standardih.

24. Clen
(povratna informacija o transfuziji)

(1) Po vsaki opravlieni transfuziji je treba poslati ustrezno obvestilo transfuzijski sluzbi v bolni$niéno krvno banko ali
transfuzijski center ali Zavod Republike Slovenije za transfuzijsko medicino.
(2) Za posilianje povratne informacije je odgovoren zdravnik ali od njega pooblaséen usposobljen zdravstveni delavec, ki je
izvedel transfuzijo.
(3) Nacini in vsebina posiljanja povratne informacije so opisani v Standardih.

IV. KONCNA DOLOCBA

25. &len

(zaCetek veljavnosti)
Ta pravilnik zaCne veljati petnajsti dan po objavi v Uradnem listu Republike Slovenije.
St. 0220-4/2007
Ljubljana, dne 29. januarja 2007
EVA 2006-2711-0031

Andrej Bru€an I.r.
Minister za zdravje
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PRILOGA 3

Uradni list RS, 8t. 9/2007 z dne 2. 2. 2007

Na podlagi 14. in 18. ¢lena Zakona o preskrbi s krvjo (Uradni list RS, t. 104/06) izdaja minister za zdravje

PRAVILNIK
0 hemovigilanci

|. SPLOSNE DOLOCBE
1. ¢len

(namen pravilnika)
(1) Ta pravilnik v skladu z Direktivo Komisije 2005/61/ES z dne 30. septembra 2005 o izvajanju Direktive Evropskega
parlamenta in Sveta 2002/98/ES glede zahtev po sledljivosti in obve$&anju o hudih neZelenih reakcijah in dogodkih (UL L $t.
256 z dne 1. 10. 2005, str. 32) doloca:
- nacin poro¢anja o nezelenih reakcijah in neZelenih dogodkih ob transfuziji krvi in komponent krvi;
- nacin poroCanja o nezelenih reakcijah in neZelenih dogodkih ob zbiranju, testiranju, predelavi, shranjevanju in razdeljevanju
krvi in komponent krvi;
- nacin zbiranja in vrednotenja podatkov o nezelenih reakcijah in nezelenih dogodkih ob transfuziji krvi in komponent krvi;
- nacin ukrepanja z namenom upravljanja in zmanj8evanja tveganja, povezanega s krvjo;
- obveznosti udeleZencev v sistemu hemovigilance.
(2) Ta pravilnik se uporablja za:
- kri in komponente krvi, zbrane v Republiki Sloveniji,
- uvozeno kri in komponente krvi.

2. ¢&len

(opredelitev izrazov)
Poleg izrazov, ki so opredeljeni v Zakonu o preskrbi s krvjo (Uradni list RS, §t. 104/06), se v tem pravilniku uporabljajo Se
nasledniji izrazi, ki pomenijo:
1. »sledljivost« pomeni moznost izslediti vsako posamezno enoto krvi ali komponente krvi od krvodajalca do konénega
uporabnika, ne glede na to, ali gre za prejemnika, proizvajalca zdravil ali odstranjevanje krvi in obratno;
2. »zavod, ki prijavija« je transfuzijski zavod ali transfuzijski center, bolniSni€na krvna banka ali zavod, kjer se izvaja
transfuzija in ki hude nezelene dogodke in hude nezelene reakcije prijavljajo sluzbi za hemovigilanco;
3. »zavod, ki poroga« je transfuzijski zavod ali transfuzijski center in bolni$niéna krvna banka;
4. »prejemnik« je oseba, ki je dobila transfuzijo krvi ali komponente krvi;
5. »izdaja« je preskrba s krvjo in komponentami krvi za transfuzijo prejemniku s strani transfuzijskega zavoda ali
transfuzijskega centra in bolnisniéne krvne banke;
6. »povezanost med transfuzijo in nezelenimi reakcijami« je verjetnost, da je nezeleno reakcijo pri prejemniku mogoce
pripisati prejeti krvi ali komponenti krvi ali da je neZeleno reakcijo pri krvodajalcu mogoce pripisati postopku zbiranja krvi;
7. »zavodi« so bolniSnice, klinike, proizvajalci in biomedicinski raziskovalni zavodi, katerim je mogoce dostaviti kri ali
komponente krvi;
8. »poroCevalec« je oseba, ki poro€a o nezelenih dogodkih in nezelenih reakcijah ali sumu nanje;
9. »ocena poroCila o nezelenem dogodku ali neZeleni reakciji« je preverjanje poro€ila glede izpolnjevanja osnovnih zahtev za
porocanje v skladu z 10. ¢lenom tega pravilnika;
10. »sistem vodenja tveganja« je celota hemovigilanénih aktivnosti, ukrepov za identifikacijo, opis, prepreevanje ali
zmanj$evanje tveganja, povezanega s transfuzijo krvi in komponent krvi na najmanjSo mozno mero in ocena ucinkovitosti teh
aktivnosti;
11. »vrednotenje poroCila o nezelenem dogodku ali neZeleni reakciji« je vrednotenje povezanosti neZelenega dogodka ali
nezelene reakcije z zadevno komponento krvi;
12. »Sluzba za hemovigilanco« je organizacijska enota Zavoda Republike Slovenije za transfuzijsko medicino, ki ima
zadostno Stevilo zaposlenih kadrov z univerzitetno izobrazbo medicinske smeri, ustrezne prostore in opremo.

3. ¢&len

(udelezenci v sistemu hemovigilance)
Udelezenci in drugi viri informacij v sistemu hemovigilance so:
- Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke (v nadaljnjem besedilu: Agencija),
- Sluzba za hemovigilanco,
- bolni3nice, transfuzijski zavod ali transfuzijski center, bolnidni¢na krvna banka,
- zdravniki in drugi zdravstveni delavci,
- prejemniki krvi in komponent krvi oziroma bolniki,
- ostali viri informacij (organi, pristojni za kri v drugih drzavah, zdruZenja, Svetovna zdravstvena organizacija, pravne in
fiziEne osebe, ki so pri svojem delu v stiku s krvjo, podatki iz literature).
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[l. SLEDLJIVOST
4. ¢len
(zagotavljanje sledljivosti)

(1) Zavodi zagotovijo sledljivost krvi in komponent krvi s toCnimi identifikacijskimi postopki, vzdrZzevanjem zapisov in
primernimi sistemi oznaCevanja.
(2) Sistem sledljivosti v zavodu omogoca sledenje komponent krvi do njihovega nahajali$¢a in faze predelave.
(3) Vsak zavod ima sistem za identifikacijo vsakega krvodajalca, vsake zbrane enote krvi in vsake pripravljene komponente
krvi, ne glede na njen namen in zavod, kamor je bila komponenta krvi dostavljena.
(4) Vsak zavod ima sistem za registracijo vsake prejete enote krvi ali komponente krvi, ¢e je lokalno predelana ali ne in
konénega uporabnika prejete enote, Ce je bila uporabljena za transfuzijo, odstranjena ali vrnjena zavodu, ki jo je poslal.
(5) Vsi zavodi posljejo podatke o konénem porabniku prejete krvi.
(6) Vsi zavodi imajo enoten sistem oznaCevanja, kar omogo¢a natanéno povezovanije z vsako enoto zbrane krvi in z vsako
enoto pripravljene komponente krvi.

5. ¢len

(postopek preverjanja izdajanja krvi ali komponent krvi)
Transfuzijski zavod, transfuzijski center ali bolnidniéna krvna banka ob izdaji enot krvi ali komponent krvi za transfuzijo
preveri, da je vsaka izdana enota krvi ali komponent krvi uporabljena za transfuzijo prejemniku, kateremu je bila namenjena,
ali da je bila odstranjena, &e ni bila uporabljena za transfuzijo.
6. Clen
(zapisovanje podatkov o sledljivosti)
Transfuzijski zavod, transfuzijski center, bolnisniéna krvna banka in drugi zavodi, ki sodelujejo v transfuzijski verigi,
shranjujejo podatke, dologene v Prilogi I, ki je sestavni del tega pravilnika, za namene sledljivosti v berljivi obliki najman;j 30
let.

IIl. PRIJAVLJANJE IN POROCANJE O NEZELENIH REAKCIJAH IN NEZELENIH DOGODKIH
7. ¢len
(prijavljanje in poroCanje o neZelenih reakcijah in nezelenih dogodkih)
Zavodi so dolZni zbirati podatke o vseh neZelenih reakcijah in neZelenih dogodkih in jih sporoCati Sluzbi za hemovigilanco.

8. Clen

(prijavljanje in poro¢anje o nezelenih reakcijah)
(1) Prijavijanje in porocanje o nezelenih reakcijah poteka po shemi, doloeni v Prilogi Il, ki je sestavni del tega pravilnika.
(2) Zavodi, ki so vklju&eni v transfuzijsko verigo, morajo vzpostaviti postopke za shranjevanje podatkov o transfuzijah.
1. Zdravniki in drugi zdravstveni delavci nemudoma prijavijajo transfuzijskemu zavodu ali transfuzijskemu centru ali
bolniSnicni krvni banki kakrsnekoli hude nezelene reakcije, ki jih opazijo pri prejemnikih med ali po transfuziji in ki jih lahko
pripiSemo kakovosti ali varnosti krvi in komponent krvi. Za prijavo se uporablja obrazec, doloCen v Prilogi Ill, ki je sestavni del
tega pravilnika.
2. Transfuzijski zavod ali transfuzijski center in bolnidniéna krvna banka kar najhitreje Sluzbi za hemovigilanco sporodijo vse
potrebne informacije o neZelenih reakcijah ali sumu nanje. Za sporoganje se uporablja obrazec, dolo¢en v Prilogi IV, ki je
sestavni del tega pravilnika.
3. Sluzba za hemovigilanco kar najhitreje Agenciji sporodi vse potrebne informacije o sumu na hude nezelene reakcije.
Za sporocanje se uporablja obrazec, dolocen v Delu A in Delu C Priloge V, ki je sestavni del tega pravilnika.
4. Zavodi, ki poro¢ajo:
(a) Sluzbi za hemovigilanco sporogajo vse potrebne informacije o povezanosti med transfuzijo in hudimi neZelenimi
reakcijami, ki jih lahko pripiSemo kakovosti in varnosti krvi in komponent krvi, kot je doloeno v Delu B Priloge V tega
pravilnika;
(b) Sluzbi za hemovigilanco prijavijo vsak prenos povzroditeljev s krvjo prenosljivih nalezljivin bolezni takoj, ko zanj izvedo;
(c) opiSejo sprejete ukrepe v zvezi z drugimi vpletenimi komponentami krvi, ki so bile razdeljene za transfuzijo ali uporabljene
kot plazma za frakcioniranje;
(d) ovrednotijo sum na hude neZelene reakcije glede na stopnjo povezanosti med transfuzijo in hudimi neZelenimi reakcijami,
dolo¢enimi v Delu B Priloge V tega pravilnika;
(e) po zakljucku preiskave o hudi nezeleni reakciji dopolnijo obvestilo, za katerega se uporablja obrazec, dolo¢en v Delu C
Priloge V tega pravilnika;
(f) Sluzba za hemovigilanco z obrazcem, dolo¢enim v Delu D Priloge V tega pravilnika, Agenciji vsako leto predioZi popolno
poro€ilo o hudih neZelenih reakcijah.

9. ¢len
(nacin prijavljanja nezelenih reakcij s strani prejemnikov)
Prejemniki, ki ugotovijo kakrSnekoli neZelene reakcije po transfuziji krvi, jih lahko prijavijo SluZbi za hemovigilanco v
sodelovanju z izbranim zdravnikom ali drugim zdravstvenim delavcem.

Stran 46



10. ¢len

(oblika in vsebina porocila 0 neZeleni reakciji ob transfuziji krvi)
1) PoroCilo o neZeleni reakciji ali sumu nanjo se posreduje na obrazcu za poroganje 0 neZelenih reakcijah, dolo&enim v
Prilogi IV tega pravilnika.
(2) Porocilo iz prejSnjega odstavka mora vsebovati najmanj naslednje podatke:
- podatke o vpleteni komponenti krvi (enotno Stevilko komponente, ustrezno oznako za komponento krvi),
- opis reakcije,
- podatke, ki omogocajo identifikacijo poroCevalca (lahko v kodirani obliki),
- podatke o bolniku v kodirani obliki (zacetnice imena in priimka, datum rojstva, spol),
- kliniéne znake reakcije,
- informacijo o povezanosti reakcije (ni povezave, mozna, verjetna ali zanesljiva povezava),
- informacijo o vrsti reakcije (razlikovanje med: napako v procesu, medicinskim Skodljivim u¢inkom, neZelenim uginkom brez
napake).
(3) PoroCevalec iz tega Clena je dolzan zagotoviti morebitne dodatne informacije, potrebne za vrednotenje neZelene reakcije.

11. ¢len
(zaupnost podatkov)
Podatki iz prejSnjega €lena se morajo obravnavati kot zaupni in se smejo uporabljati le za izvajanje zakona o preskrbi s krvjo,
tega pravilnika, potrebnih ukrepov za povecevanje varnosti in uginkovitosti krvi ter za sporo&anje in obdelavo.

12. ¢len
(poroCanije o nezelenih dogodkih)
PoroCanje transfuzijskega zavoda ali transfuzijskega centra in bolnidni¢ne krvne banke o neZelenih dogodkih poteka po
shemi, dologeni v prilogi VI, ki je sestavni del tega pravilnika.

13. ¢len

(poro€anije o hudih nezelenih dogodkih)
(1) Transfuzijski zavod ali transfuzijski center in bolniSni¢na krvna banka shranjujejo zapise o hudih neZelenih dogodkih, ki
lahko vplivajo na kakovost ali varnost krvi in komponent krvi.
(2) Zavodi, ki poro&ajo, Sluzbi za hemovigilanco oziroma poobladCeni osebi transfuzijskega zavoda, ta pa Agenciji, na
obrazcu, doloéenem v Delu A Priloge VII, ki je sestavni del tega pravilnika, takoj sporocijo vse pomembne informacije o
hudih neZelenih dogodkih, ki lahko ogrozijo krvodajalce ali prejemnike, ki niso neposredno vpleteni v zadevni dogodek.
(3) Zavodi, ki poro&ajo:
(a) ovrednotijo hude nezelene dogodke, da se med procesom odkrijejo vzroki, ki jih je mogoCe prepreiti;
(b) po zakljuéku preiskave dopolnijo obvestilo na obrazcu, doloenem v Delu B Priloge VII tega pravilnika, o hudem
nezelenem dogodku;
(c) Sluzba za hemovigilanco na obrazcu, dolo¢enem v Delu C Priloge VII tega pravilnika, Agenciji vsako leto predlozi
popolno poroéilo o hudih neZelenih dogodkih.

14. ¢len
(nacin porocanja o hudih nezelenih reakcijah in hudih nezelenih dogodkih, ki zahtevajo nujno ukrepanije)
Odgovorne osebe Zavoda Republike Slovenije transfuzijsko medicino, transfuzijskega centra ali bolniSni¢ne krvne banke so
dolzne takoj po prejemu prijave hude neZelene reakcije ali hudega nezelenega dogodka poroéati Sluzbi za hemovigilanco o
dogodkih, ki zahtevajo nujno ukrepanje zaradi neposrednega ogroZanja javnega zdravja.

15. ¢len
(zahteve za uvozeno kri in komponente krvi)

(1) Zavodi za uvozeno kri in komponente krvi iz tretjih drzav zagotovijo sistem sledljivosti, ki je dolo¢en v drugem, tretjem,
Cetrtem in petem odstavku 4. ¢lena tega pravilnika.
(2) Zavodi za uvozeno kri in komponente krvi iz tretjih drzav zagotovijo sistem obve3€anja, ki je doloCen v 7. do vkljuéno 14.
¢lenu tega pravilnika.

16. ¢len

(letna porodila)

Agencija pripravlja letno porogilo tako, da ga drZava do 30. junija naslednjega leta predlozi Evropski komisiji na obrazcih,
dolo¢enih v delu D Priloge V in Delu C Priloge VII tega pravilnika, o obved¢anju o hudih nezelenih reakcijah in hudih
neZelenih dogodkih.

17. ¢len

(posredovanie informacij med pristojnimi organi)

Agencija posreduije pristojnim organom drugih drzav &lanic Evropske unije in od njih prejema informacije o hudih nezelenih
reakcijah in hudih neZelenih dogodkih, da se zagotovi, da se kri in komponente krvi, za katere je znano ali se sumi, da niso
ustrezne, umaknejo iz uporabe in odstranijo.
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IIl. OBVEZNOSTI ZAVODOV, KI POROCAJO
18. ¢len
(odgovornost)

(1) Zavodi, ki poroCajo, morajo zaradi varovanja javnega zdravja vzpostaviti sistem hemovigilance in ga nenehno
dopolnjevati v skladu z znanstveno-tehni¢nim napredkom.
(2) Za komponente krvi iz uvoza ima obveznosti glede vzpostavitve in dopolnjevanja sistema hemovigilance uvoznik
komponente krvi.

19. ¢len

(oseba, odgovorna za hemovigilanco)

Zavod, ki poro¢a, mora imeti doloCeno odgovorno osebo za hemovigilanco, ki je odgovorna za vzpostavitev in vzdrzevanje
sistema hemovigilance na nacin, ki zagotavlja zbiranje in primerjavo podatkov o vseh hudih nezelenih reakcijah in hudih
neZelenih dogodkih ali sumu nanje.

20. &len

(nacin poro€anja)
Zavod, ki poroCa, mora uporabljati mednarodno dogovorjeno terminologijo za poroCanje o hudih nezelenih reakcijah in hudih
nezelenih dogodkih.
IV. SLUZBA ZA HEMOVIGILANCO

21. &len

(naloge)
Sluzba za hemovigilanco je odgovorna za:
- zbiranje in ocenjevanje poroCil o nezelenih reakcijah in neZelenih dogodkih, pridobljenih od udelezencev v sistemu
hemovigilance, vkljuéno s podatki o nepravilni uporabi, zlorabi, neucinkovitosti krvi in ostalih pomembnih podatkih za varno
uporabo krvi;
- sprotno posredovanje zbranih podatkov in ocen poro€il o hudih nezelenih reakcijah in hudih neZelenih dogodkih Agenciji;
- posredovanje drugih pomembnih podatkov, ki zadevajo varnost krvi, Agenciji;
- obveSCanje Agencije v primeru potrebe po takojSnjem ukrepanju najpozneje v 24 urah po prejemu obvestila o hudih
nezelenih reakcijah in hudih neZelenih dogodkih, ki zahtevajo nujno ukrepanje;
- strokovno podporo Agenciji pri vrednotenju hudih neZelenih reakcij in hudih neZelenih dogodkov in drugih podatkov o
varnosti krvi.

V. AGENCIJA
22. Clen
(vloga Agencije)

Agencija z namenom vzpostavljanja in vodenja sistema hemovigilance izvaja naslednje naloge:
- ob strokovni podpori SluZbe za hemovigilanco ovrednoti hude neZelene reakcije in hude nezelene dogodke, letna porocila o
hudih nezelenih reakcijah in hudih neZelenih dogodkih ter druge podatke o varmnosti krvi;
- obvesCa zavode, ki poroCajo na podlagi obvestil, pridobljenih iz drugih virov;
- vzpostavlja in vzdrzuje bazo podatkov o hudih neZelenih reakcijah in hudih neZelenih dogodkih;
- preverja izvajanje sistema hemovigilance pri zavodih, ki poro¢ajo o hudih neZelenih reakcijah in hudih nezelenih dogodkih
na ozemlju Republike Slovenije;
- posilja letna porodila o hudih neZelenih reakcijah in hudih nezelenih dogodkih Ministrstvu za zdravje;
- deluje v mednarodnem sistemu hemovigilance;
- vzpodbuja zdravstvene delavce k poro¢anju o neZelenih ucinkih krvi.
23. Clen
(ukrepi)
Agencija lahko na podlagi podatkov o varnosti krvi, pridobljenih od udeleZencev v sistemu hemovigilance ter podatkov o
oceni razmerja med tveganjem in koristjo predlaga:
- odvzem dovoljenja za delo transfuzijskega zavoda ali transfuzijskega centra;
- zaGasen odvzem dovoljenja za opravljanje vseh ali dologenih transfuzijskih dejavnosti.

VI. PREHODNA IN KONCNA DOLOCBA
24. Clen
(prenehanje uporabe predpisov)

Z dnem uveljavitve tega pravilnika se preneha uporabljati Pravilnik o veljavnosti PriporoCila o pripravi, uporabi in
zagotavljanju kakovosti komponent krvi (Uradni list RS, 8t. 64/02) ter peta alinea tretjega odstavka 6. ¢lena in Priloga
Pravilnika o vsebini vodene dokumentacije o uporabi krvi, krvnih pripravkov in zdravil iz krvi, vkljuéno z biotehnolodkimi
nadomestki za kri (Uradni list RS, &t. 70/03).

25. Clen

(zaCetek veljavnosti)

Ta pravilnik zaCne veljati petnajsti dan po objavi v Uradnem listu Republike Slovenije.

St. 0220-5/2007

Ljubljana, dne 29. januarja 2007 Andrej Bru€an l.r.
EVA 2006-2711-0030 Minister za zdravje
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Priloga I: Zapisovanje podatkov o sledljivosti

Priloga II: Prijavljanje in poro€anije o nezelenih reakcijah ob transfuziji krvi in komponent krvi

Priloga lll: Prijava nezelene reakcije ob transfuziji krvi

Priloga IV: Poro€ilo o nezeleni reakgiji ob transfuziji krvi

Priloga V: Obve$€anje o hudih neZelenih reakcijah

Priloga VI: Shema poro€anja o hudih neZelenih dogodkih,

ol o o S

Priloga VII: ObveS€anje o hudih nezelenih dogodkih

PRILOGA 4

Privolitev v zdravljenje s transfuzijo krvi in krvnih pripravkov

Med postopkom zdravljenja predvidevamo uporabo krvi in krvnih pripravkov.

Q Zdravnik me je seznanil 7 Zelenimi in neZelenimi ucinki transfuzije krvi in krvnih pripravkov, z morebitnimi
zapleti med in po transfuziji ter z mozZnostjo odvzema krvi za avtologno transfuzijo krvi.

Q [Izjavljam, da sem zdravnika seznanil z vsemi podatki o predhodnih transfuzijah krvi ter objektivno odgovoril
na vsa njegova vprasanja.

Q  Po seznanitvi nimam ve¢ dodatnih vprasanj.

Podpisani SOGLASAM z zdravljenjem s transfuzijo krvi in krvnih pripravkov.
Q  Podpisani NE SOGLASAM z zdravljenjem s transfuzijo krvi in krvnih pripravkov iz naslednjih razlogov:

(podpis zdravnika) (podpis bolnika)

V primeru, ko se bolnik ne more podpisati iz razlicnih vzrokov, se za privolitev zdravijenja s transfuzijo krvi in
krvnih pripravkov podpise:
Q eden od najoZjih svojcev ali bolnikov skrbnik:

(podpis svojca oz. skrbnika)

Q zdravnik in medicinska sestra (v nujnih primerih):

(podpis zdravnika) (podpis medicinske sestre)

Datum: .............. Ura: .......
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