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1 Predmét standardu
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COS 650003, 2. vydani, zavadi do prostfedi CR STANAG 2939, Ed. 5, ke kterému CR
ptistoupila s vyhradou, tykajici se oznaCovani krevnich skupin u vojaki, které neni
v soucasné dobé v souladu se standardizaénim dokumentem NATO. Vyhrada je v tomto

standardu pIn¢ respektovana.

COS definuje zakladni pravidla pro nakladani s krvi, transfuznimi ptipravky a krevnimi
derivaty v souladu se zasadami k zajisténi vymény krve, krevnich derivati a transfuznich
sluzeb v ramci NATO. Zahrnuje podrobné pozadavky na krev a jeji darce, zjisStovani krevnich
skupin, pozadavky na vybaveni pro odbéry krve, baleni a oznacovani vcetné obali pro

piepravu krve.

2 Nahrazeni standardi (norem)

Tento standard nahrazuje COS 650003, 1. vydani, Oprava 1.

3 Souvisejici dokumenty

Vyhlaska ¢. 143/2008 Sb.

Vyhlaska €. 387/2010 Sb.

Zakon ¢. 373/2011 Sb.
Zékon ¢. 378/2007 Sb.

4 Zpracovatel COS

vyhlaSka o stanoveni bliz§ich pozadavkil pro zajisténi jakosti
a bezpecnosti lidské krve a jejich slozek (vyhlaska o lidské
krvi) ve znéni pozdé&jsich predpist

Vyhlaska o zobrazeni vojenského znaku a narodniho
rozliSovaciho znaku, zplsobu oznacovani vojenského
materidlu vojenskym znakem a mezinarodné platnym
rozeznavacim znakem, zobrazeni vojenského stejnokroje
a vojenskych odznakt a jejich noSeni a oznacovani vojenské
techniky narodnim rozliSovacim znakem nebo statnim
symbolem anebo znakem Hradni strdze (o vojenskych
znacich a stejnokrojich)

Zakon o specifickych zdravotnich sluzbach

Zakon o 1écivech a o zmeénach nékterych souvisejicich zakont
(zékon o 1écivech)

Ustiedni vojenska nemocnice - Vojenské fakultni nemocnice Praha,
Ing. Jaroslava Dolezalova, Ing. Kamila Taborska.

Subjekty, které se podilely na zpracovani Cos:
— Usttedni vojenska nemocnice - Vojenska fakultni nemocnice Praha,
MUDr. Milo$§ Bohonék, Ph.D.
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5 Pouzité zkratky, znacky a definice

5.1 Zkratky a zna¢ky

ZKkratka
CoS
NATO
STANAG
ZTS

5.2 Definice

Krev a jeji slozka

Krevni derivaty

Transfuzni
piipravky

Autologni odbér

Autologni transfuze

Aferéza

Zpracovani

Hemovigilance

Propousténi krve
nebo jeji slozky

Nazev v originalu

North Atlantic Treaty Organization
NATO Standardization Agreement

Cesky nazev

Cesky obranny standard

Organizace Severoatlantické smlouvy
Standardizacni dohoda NATO

Zatizeni transfuzni sluzby

Plnd lidska krev a slozka krve, zejména erytrocyty, trombocyty,
granulocyty a plazma, ziskané od darce a zpracované pro transfuzi
nebo jako surovina pro dal$i vyrobu riiznymi metodami, naptiklad
odstfedénim a filtraci.

Primyslové vyrabéné 1é¢ivé pripravky pochazejici z lidské krve nebo
lidské plazmy; krevni derivaty zahrnuji zejména albumin, koagulacni
faktory a imunoglobuliny lidského ptivodu.

Za transfuzni ptipravky se povazuji plna lidsk4 krev a slozky krve,
zejména erytrocyty, trombocyty, granulocyty a plazma, ziskané
od darce a zpracované pro podani ¢loveéku transfuzi za ucelem léCeni
nebo piedchazeni nemoci nebo jako surovina pro dalsi vyrobu.

Odbér krve nebo jeji slozky odebrané jedné osobé a ur¢ené vyhradné
pro naslednou transfuzi téZze osobé nebo jiné humdanni pouziti u téze
osoby.

Transfuze, pii niZ jsou darce i1 ptijemce taz osoba a pfi niz se pouzivaji
pfedem odebrana krev a krevni slozky.
Metoda, kterou se ziskdvd jedna nebo vice krevnich slozek
piistrojovym odbérem, pfiCemz zbylé sloZky krve jsou vraceny darci
béhem procesu nebo na konci procesu.

Jakykoliv postup, ktery je proveden mezi odbérem krve nebo jeji
slozZky a vznikem transfuzniho pfipravku nebo suroviny pro dalsi
vyrobu, v¢etné propusténi transfuzniho piipravku pro distribuci, vydeje
a propusténi suroviny pro dalsi vyrobu.

Soubor systematickych postupt pro dohled nad transfuznimi piipravky
a surovinami zkrve a jejich slozek pro dal§i vyrobu, tykajici
se zavaznych nezadoucich nebo neocekavanych udalosti nebo reakci
u darcti nebo ptijemcti, a epidemiologické sledovani darci.

Proces, ktery umoziiuje schvaleni krve nebo jeji slozky a pfevedeni
ze stavu karantény pro ucel, pro ktery jsou uréeny za pouziti systému
a postupt, které zajisti, Ze konecny produkt spliiuje pozadavky na
propusténi.
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Zdravotnické zafizeni, ve kterém se provadi odbér a vysetieni lidské
krve nebo jejich slozek, pokud jsou urCeny pro transfuzi nebo
zpracovani za jakymkoliv ucelem, a ve kterém se provadi zpracovani
lidské krve nebo jejich slozek za ucelem ziskani transfuznich ptipravka
nebo surovin pro dal$i vyrobu lécCivych pfipravki, véetné kontroly
a propousténi, dale jejich skladovani a distribuce.

Organizacni jednotka zdravotnického zafizeni, ve které se skladuji
a vydavaji transfuzni pfipravky, a to vyluéné¢ pro pouziti
ve zdravotnickém zatizeni, popt. ve které se provadi predtransfuzni
imunohematologické vysetfeni.

Neptizniva  skuteCnost  souvisejici s odbérem,  vySetfenim,
zpracovanim, skladovanim, distribuci nebo vydejem transfuzniho
ptipravku a distribuci suroviny pro dalsi vyrobu, ktera by mohla vést
k smrti, ohrozeni zivota nebo poskozeni zdravi ¢i omezeni schopnosti
pacienta, nebo ktera zapficini hospitalizaci ¢i onemocnéni nebo jejich
prodlouzeni.

Nezamyslend odezva darce nebo pacienta souvisejici s odbérem krve
nebo jeji slozky nebo s transfuzi transfuzniho piipravku, kterd ma
za nasledek smrt, ohrozeni zivota, poskozeni zdravi nebo omezeni

schopnosti nebo ktera zapficini hospitalizaci ¢i onemocnéni nebo jejich
prodlouzeni.

Dodani transfuznich pfipravki jingm ZTS akrevnim bankdm nebo
dodani suroviny pro dal§i vyrobu vyrobclim lé¢ivych piipravki, a to
véetné piepravy. Distribuci transfuznich piipravki miize provadét
pouze ZTS spovolenim k vyrobé. Distribuce nezahrnuje vydej
transfuznich ptipravki pro transfuzi ve zdravotnickém zatizeni.

Rizeni kvality, zabezpeeni kvality, spravna vyrobni praxe, stalé
zlepSovani kvality, zaméstnanci, prostory, pfistroje a vybaveni,
materidly pouZivané zejména pii odbérech, zpracovani a kontrola
kvality, dokumentace, odbér, zpracovani, skladovéni, distribuce,
stahovani krve a jejich slozek, transfuznich pfipravktl a surovin pro
dalsi vyrobu z obéhu, fizeni smluvnich vztahli a pfipadl neshody,
vnitini inspekce, poptipad¢ vnéjsi a vnitini audit.

Postup umoziujici prodlouzeni doby pouzitelnosti transfuznich
pfipravkll zmrazenim.

6 Krevni transfuze

Krevni transfuze (Iécba krvi nebo jejimi slozkami) je podéani transfuzniho piipravku
pacientovi transfuzi vramci preventivni nebo lécebné péce (zdkon ¢. 373/2011 Sb.,
o specifickych zdravotnich sluzbach).

Primérny objem krve u ¢lovéka je 4-5 litra. Nahla ztrata krve v objemu vice nez jedné
tretiny celkového objemu krve znamené pfimé ohrozeni zivota.

Podani transfuzniho pfipravku musi spliiovat zasady tcelné hemoterapie a kompatibility

s pfijemcem.



COS 650003
2. vydani

Zajisténi kvality a bezpecCnosti lidské krve a jejich slozek, jez jsou urCeny pro krevni
transfuzi, je dano Vyhlaskou ¢.143/2008 Sb., o stanoveni bliz§ich pozadavkl pro zajisténi
jakosti a bezpecnosti lidské krve a jejich slozek (Vyhlaska o lidské krvi) ve znéni pozd¢jsich
ptredpist (dale jen Vyhlaska) a zdkonem €. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech.

7 Darovani krve, zpracovani krve

Darovani krve je Cinnost, béhem které je darci krve odebirana krev pro zdravotnické
ucely. Odbér krve od dobrovolnych darci je provadén pracovniky zafizeni transfuzni sluzby
(déle ZTS) a za podminek stanovenych Vyhlaskou.

Zpracovani krve na jeji slozky, vyroba transfuznich pfipravkd a jejich skladovani
se provadi validovanymi postupy a za podminek stanovenych Vyhlaskou.

8 Krevni skupiny

Zakladnimi krevnimi skupinovymi systémy jsou systém ABO a systém Rh .
ABO systém:

Lidska krev se d¢€li podle pfitomnosti antigenti (aglutinogenti) A a B. Pro kazdou krevni
skupinu je charakteristickd piitomnost urCit¢é kombinace protilatek (aglutinin) vici
chybéjicim antigeniim. Protoze v systému ABO existuji pravidelné protilatky, je tento systém

vvvvvv

e krevni skupina A - obsahuje antigen A a protilatky anti-B;
e krevni skupina B - obsahuje antigen B a protilatky anti-A;
e krevni skupina AB - obsahuje antigeny A i B a neobsahuje protilatky anti-A ani

anti-B;

e krevni skupina 0 - neobsahuje antigeny A ani B a obsahuje protilatky anti-A
1 anti-B.

Rh systém:

v

Rh systém je komplexem vice antigenti. Nejvyznamngjsi je antigen D; pokud je antigen
D pfitomen na povrchu cervenych krvinek, je krev oznacena jako RhD pozitivni, v opacném
ptipadé pak RhD negativni.

V ptipadé¢ potfeby je mozno rovnéz stanovit dal$i pozadované znaky, obvykle
se stanovuji jeSté dalsi antigeny Rh systému (kromé D antigen C, ¢, Cw, E, e) a znaky
systéemu Kell (K, k).

9 Pozadavky na krev a krevni darce

Pted kazdym odbérem musi byt provedeny postupy uvedené ve Vyhlasce.
Postupy provadéné v souvislosti s odbérem:

1. Pfed kazdym odbérem krve nebo krevni slozky urcenymi pro zpracovani na
transfuzni pfipravky, poptipad€ na surovinu pro dalsi vyrobu, se provadi:

a) rozhovor, pfi kterém jsou poskytnuty potencidlnimu darci informace a jsou
od néj ziskany jeho identifikacni Gdaje a informace o jeho zdravotnim stavu;


http://www.fulsoft.cz/onlaw/fs2_doc_text.php?coll=pszAx&subcoll=&file=notext.htm
http://cs.wikipedia.org/w/index.php?title=Aglutinogen&action=edit&redlink=1
http://cs.wikipedia.org/w/index.php?title=Aglutinin&action=edit&redlink=1
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b) posouzeni zpusobilosti potencialniho darce a vybér darce k odbéru tak,
abysev ramci dostupnych udaji zamezilo poSkozeni zdravi darce
aposkozeni zdravi pfijemce lécivého piipravku, ktery mad byt z odbéru
vyroben;

¢) vysetieni diagnostickych vzorkt, ziskanych od darce, zahrnujici:
. Vysetieni k prikazu znamek infekce:

- virem lidského imunodeficitu typt 1 a 2 (dale jen ,,HIV 1 a 2%),
a to metodou stanoveni protilatky a antigenu p24 a metodou
stanoveni RNA (NAT);

- virem hepatitidy typu B (déle jen ,,HBV®), a to metodou
stanoveni povrchového antigenu a metodou stanoveni DNA
(NAT);

- virem hepatitidy typu C (dale jen ,,HCV®), a to metodou
stanoveni protilatky a metodou stanoveni RNA (NAT);

- syfilis, a to metodou stanoveni protilatky proti Treponema
pallidum.

o Vysetieni krevni skupiny v systému ABO, znaku RhD a screeningové
vySetieni nepravidelnych protilatek proti erytrocytim, piic¢emz
se nezéavisle ovéii vysledek vySetfeni krevni skupiny v systému ABO;
tato vySetfeni se neprovadéji u suroviny pro dals$i vyrobu, nejsou-li
takova vysSetieni zpracovatelem pozadovana.

. Dals§i imunohematologickd vySetfeni podle epidemiologické situace
adalsi vySetfeni znamek infekce podle specifikace transfuzniho
ptipravku nebo suroviny pro dalsi vyrobu.

2. Odbéry a ptipravky pochazejici od darce, u kterého byl opakované zjistén reaktivni
vysledek nékterého vySetfeni k prikazu zndmek infekce, se vyradi z lé€ebného
pouziti.

3.V piipadé¢ autologniho odbéru krve nebo jejich slozek se vySetfeni provadéji
a hodnoti podle postupii uvedenych v bodech 1. ¢) a 2. pro kazdou sérii odbérti pro
planovany lé¢ebny vykon.

4.  Zavazné zdravotni nalezy zjisténé v souvislosti s odbérem krve nebo jejich slozek
se oznami darci.

V ptipadé¢ mimotadnych okolnosti, kdy nalé¢havost situace vyzaduje okamzity odbér
a transfuzi krve, jeZ nebyla fadn¢ laboratorné testovana, je nutno odebrat vzorek této krve
a nasledné jej odeslat na dodate¢né fadné testovani.

10 Identifikace krevni skupiny darce/prijemce

10.1 Stanoveni krevni skupiny darce i piijemce

Pted provedenim krevni transfuze je nutno identifikovat krevni skupinu dérce 1 pfijemce
v souladu s pokyny uvedenymi ve Vyhldsce. Provadi se stanoveni krevni skupiny systému
ABO (A, B, 0, AB) a znaku D systému Rh (Rh pozitivni, Rh negativni), pfipadné dalSich
pozadovanych znaki.
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10.2 Oznaceni krevni skupiny vojiaka na neznicitelném Stitku

V soucasnosti je oznaceni krevni skupinou u vojakli v nasazeni provedeno v souladu
s vyhlaskou ¢. 387/2010 Sb., o vojenskych znacich a stejnokrojich na odnimatelném Stitku na
uniform¢.

V budoucnu je planovano provést oznaceni individudlnich krevnich skupin ABO a RhD
spolu se jménem a osobnim &islem u piislusnikii Armady Ceské republiky vyrazenim na
Stitku z neznicCitelného materidlu, jez bude nosen kolem krku. Oznaceni krevnich skupin musi
odpovidat klasifikaci krve dle syst¢émi ABO RhD.

Soucasti COS je navrh budouciho feSeni na piesnou specifikaci krevniho titku, jako
zdravotnického identifikacniho prvku jednotlivce pii nasazeni (viz Piloha B).

Oznaceni krevnich skupin na identifika¢nim S§titku vojdka musi byt totozné s oznacenim
uvedenym v identifika¢nich prikazech jednotlivce (Individual Identity Card).

Uvedeni individudlni krevni skupiny ABO a RhD na S§titku z neznicitelného materialu
a v identifika¢nim prikazu jednotlivce se nepovazuje za ndhradu stanoveni typu krevni
skupiny darce ¢i piijemce piedepsanou identifikaci. Krevni skupinu, uvedenou na Stitku,
1ze pouzit jako pomocny identifika¢ni znak.

Pouze ve vyjimecnych situacich, pfi stavech pfimého ohroZeni Zivota masivni krevni
ztratou, mimo dostupnost zdravotnické etapy Role I nebo Role II, nebo pii absolutnim
nedostatku transfuznich ptipravki, lze krevni skupinu ABO RhD na $titku pouZit pro ucely
krevni transfuze, resp. odbéru darce krve. Nasledné¢ musi byt ale krevni skupina ovéfena
laboratornim vySettenim.

Z dtvodu bezpecného stanoveni krevni skupiny a pfedejiti mozné zamény se jeji
vySetieni pro Ucely uvedeni na Stitku provadi vyhradné na autorizovaném ZTS vojenské
zdravotnické sluzby zfizovaném Ministerstvem obrany CR, kterym je Ustfedni vojenska
nemocnice — Vojenska fakultni nemocnici Praha (Oddéleni hematologie, biochemie a krevni
transfuze)', jez vede databazi téchto vySetienych skupin, pienesenych na titek. Zpiisob
vySetieni krevnich skupin je stanoven provadécim piedpisem MO.

11 Vybaveni pro odbér krve a krevni transfuzi

Pozadavky na systém kvality v ZTS a v krevni bance, véetné pozadavki na vybaveni pro
odbér krve a krevni transfuzi, infuzni/transfuzni tekutiny a spravnou vyrobni praxi, musi byt
v souladu s pozadavky uvedenymi ve Vyhldsce. Tyto pozadavky jsou uplatnény v rozsahu,
ktery odpovida ¢innostem ZTS nebo krevni banky a jsou platné rovnéz pro krev, jeji slozky,
transfuzni ptipravky a suroviny pro dal$i vyrobu dodané ze zahrani¢i. Navrzené postupy nebo
pfipadné zmény postupli musi byt validovany. Musi byt dosazeny pozadavky stanovené
dokumentaci. Transfuzni piipravek nebo surovina pro dal§i vyrobu, které maji byt
propoustény, museji splilovat pozadavky na kvalitu a bezpe¢nost.

Postup odbéru krve a jejich slozek musi byt navrZzen tak, aby byly ovéfeny a bezpecné
zaznamenany identifika¢ni udaje dérce, vazba mezi darcem a odebranou krvi nebo jejimi
slozkami nebo krevnimi vzorky od darce.

' Autorizace ZTS je provedena Statnim ustavem pro kontrolu 1&¢v, Praha,

Cj. 19169/4/INS/01.
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K odbéru krve a jejich slozek jsou pouzivany sterilni krevni vaky z plastu. Musi byt
oznaceny znakem CE nebo musi spliiovat rovnocenné standardy, atoiv pfipadé, ze krev
a jeji slozky jsou odebrany v zemich, které nejsou Clenskym staitem Evropského spoleCenstvi.
Zaznamy musi byt vedeny tak, aby ¢islo Sarze pouzitého krevniho vaku bylo dohledatelné
ke kazdému odbéru krve nebo jeji slozce, transfuznimu piipravku nebo suroviné pro dalsi
vyrobu.

Odbér a zpracovani se provadi v uzavieném systému, bez poruSeni jeho celistvosti,
s vyjimkou vpichu pfi zahdjeni odbéru nebo jinym validovanym a stejné bezpe¢nym
postupem, ktery snizi na minimum riziko mikrobialni kontaminace.

Pti odbéru se odeberou laboratorni vzorky od darce a pred vySetfenim se uskladni
za podminek, které jsou vhodné pro jejich vySetieni.

Postup oznacovani zdznamu, krevnich vakl a laboratornich vzorki ¢islem odbéru musi
byt stanoven tak, aby se vyloucilo jakékoli riziko chyby pfi identifikaci ¢i zamény.

Po odbéru se s krvi a jejimi slozkami nakladé zptisobem zachovavajicim jejich kvalitu pfi
teploté skladovani a ptepravy, kterd odpovida pozadavkim dal$iho zpracovani.

Skladovaci a pfepravni podminky pro krev, jeji slozky a pro vzorky od darce musi byt
validované.

Systémy zavedené pro darovani, odbér a zpracovani krve a jejich slozek vcetné vedeni
zdznaml musi byt provazané.

Zpracovani krve a jejich slozek se provadi za pouziti validovanych postupti zahrnujicich
opatieni pro vylouceni rizika kontaminace a mikrobidlniho rastu ve vyrabénych krevnich
sloZkéach, transfuznich pfipravcich a surovin€ pro dalSi vyrobu. Zatfizeni a materidly
pouZivané pii zpracovani krve nebo jejich sloZzek musi byt v souladu s validovanymi postupy.

12 Oznacovani obalii na krev a krevni slozky
Oznacovani obalti krve a krevnich slozek musi byt v souladu s pozadavky uvedenymi
ve Vyhlasce.

Obaly vSech jednotek musi byt ve vSech fazich vyroby oznaceny udaji umoZiujicimi
jejich  jednoznac¢nou identifikaci. Oznaeni musi zfeteln€ rozliSovat propusténé
a nepropusténé jednotky krve a krevnich slozek.

Systém oznacovani odebrané krve, jejich slozek, meziproduktii, transfuznich ptipravka,
suroviny pro dal$i vyrobu a vzorkli musi byt zaveden tak, aby bezchybn¢ identifikoval jejich
typ a obsah a aby splnil poZadavky na jejich oznaceni a sledovatelnost.

Musi byt zajisténo oznaceni autologni krve a jejich slozek ve vSech etapach vyroby.

Kazdy transfuzni ptipravek musi byt pred propousténim oznacen Stitkem s identifika¢nim
¢islem transfuzniho pfipravku, které zahrnuje identifikacni kéd ZTS prfidéleny Statnim
ustavem pro kontrolu 1éCiv, posledni dvojcisli roku odbéru, eviden¢ni ¢islo odbéru, typ
transfuzniho ptipravku a u rozdéleného ptipravku oznaceni dilu.

Dale musi byt na kazdém transfuznim pfipravku provedeno toto oznaceni:
e nazev transfuzniho piipravku;

e nazev a sidlo ZTS, které konec¢ny transfuzni ptipravek propustilo;
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mnozstvi transfuzniho pfipravku (objem nebo hmotnost ptipravku, ptfipadné obsah
ucinné slozky vyjadieny jako pocet bunék);

nazev, slozeni a objem pouzitého protisrazlivého roztoku, poptipadé ptidaného
roztoku;

teplota, ptipadné dalsi pozadované skladovaci podminkys;
datum odbéru;

datum pouzitelnosti (v piipadé doby pouzitelnosti transfuzniho piipravku do 48 hodin
téZ presny Cas);
krevni skupinu systému ABO (A, B, 0, AB);

znak D systému Rh [RhD pozitivni, RhD negativni] a dal$i znaky, pokud byly
stanoveny;

u plazmy pro klinické pouziti vyhovujici vysledky opakovaného vysetieni darce;

u transfuzniho pfipravku vyrobeného z autologniho odbéru zfetelné oznaceni
AUTOLOGNI ODBER a jméno, piijmeni a identifikaéni &islo osoby, ktera
je soucasné darcem i piijemcem transfuzniho ptipravku; jde-li o transfuzni ptipravek
nevyhovujici v nékterém z vysetfeni podle § 10 odst. 4 Vyhlasky uvede se upozornéni
»hevyhovuje v pfedepsanych testech®;

identifikac¢ni ¢islo transfuzniho piipravku, nézev transfuzniho piipravku, datum
odbéru, datum pouzitelnosti se na Stitku transfuzniho ptipravku oznacuji také ¢arovym
kodem;

surovina pro dal$i vyrobu se pred propusténim oznaci Stitkem, na kterém se uvadéji
udaje podle pozadavku zpracovatele. VZdy vSak musi byt uvedeno identifikacni Cislo
transfuzniho pfipravku, nazev transfuzniho pfipravku, ndzev a sidlo ZTS,
které konecny transfuzni ptipravek propustilo, teplota, pfipadné dalsi podminky
pozadované pro skladovani transfuzniho pfipravku a datum odbéru.

13 Vydej transfuznich pripravki

Vydej transfuznich piipravkd musi byt v souladu s pozadavky uvedenymi ve Vyhlasce.
Transfuzni pfipravky se vydavaji na zakladé pozadavku uvedeného v zddance. V doprovodné
dokumentaci musi byt uvedeny tyto udaje:

nazev a adresa vydavajiciho ZTS nebo krevni banky;

identifikacni daje zdravotnického zafizeni odebirajiciho transfuzni ptipravek, pokud
se nejedna o stejné zdravotnické zatfizeni, jako je vydavajici;

identifikacni Cislo a nazev transfuzniho pfipravku, nazev a sidlo ZTS, které kone¢ny
transfuzni ptipravek propustilo, ndzev, slozeni a objem pouzitého protisrazlivého
roztoku, popiipadé¢ ptidaného roztoku, datum pouzitelnosti (v pfipadé doby
pouzitelnosti transfuzniho ptipravku do 48 hodin téz piesny cas);

udaje o mnozstvi transfuzniho ptipravku a udaje charakterizujici obsah ucinné slozky;

datum vydani transfuzniho ptipravku a ptipadné pozadavky na piepravu;
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e datum provedeni a vysledek ptfedtransfuzniho vysSetieni, pokud se provadi, a podpis
zamestnance, ktery vySetteni provedl;

e jméno nebo jména, pifijmeni a Cislo jednoznacné identifikujici 1éenou osobu, pro
kterou se transfuzni ptipravek vydava.

Lékarti zadajicimu o vydani transfuzniho piipravku se poskytuji nasledujici informace:
e specifikace transfuzniho ptipravku v souladu s pokyny uvedenymi ve Vyhlasce;
e plnéni pozadavki na sledovatelnost;

e postup pii oznamovani zdvazné nezadouci reakce, zdvazné nezadouci udalosti nebo
podezieni na né vcetn¢ informace o tom, které udaje a jakym zplsobem maji byt
poskytnuty vydavajicimu ZTS nebo krevni bance.

Transfuzni ptipravek vraceny krevni bance nebo ZTS muze byt vydan znovu, jestlize je
v pivodnim neporuSeném obalu, nebyl vystaven nezddoucim vlivim na jeho kvalitu,
bezpec¢nost a ucinnost, byl posouzen ptislusnou kvalifikovanou osobou a shledan vyhovujicim
a na zaklad¢ jejiho zaznamenaného souhlasu byl znovu vydan.

Minimalni pozadavky na kvalitu a bezpecnost zakladnich transfuznich pfipravkl
a pozadavky na provadéni kontroly kvality jsou stanoveny ve VyhlaSce.

14 Hemovigilance/sledovatelnost

Zaznamy o darcovstvi krve a krevni transfuzi musi byt vedeny v souladu s pozadavky
uvedenymi ve Vyhlasce tak, aby byla zabezpecena jejich priikaznost.

Zaznamy zajist'ujici sledovatelnost v ZTS zahrnuji:

e identifikaci ZTS; jde-li o ¢eské ZTS, alesponi identifikacni kod;

e identifikaci darce, podle ptilohy €. 2 ¢asti B bodu 1 Vyhlasky;

e identifikaci kazdé jednotky krve, jeji slozky, transfuzniho pfipravku a suroviny pro
dalsi vyrobu;

e datum odbéru s uvedenim dne, mésice a roku;

e identifikaci zdravotnickych zafizeni, vyrobcli, vyzkumnych pracovist, kterym
je poskytnuta krev, jeji slozka, transfuzni ptfipravek nebo surovina pro dal§i vyrobu
(dale jen ,,odbératel) nebo nasledné naklddani s nimi, pokud nebyly vydany
ve vlastnim zdravotnickém zafizeni.

Zaznamy zajist'ujici sledovatelnost u odbératele zahrnuji:
e identifikaci dodavatele;

e identifikaci kazdé jednotky krve, jeji slozky, transfuzniho pfipravku a suroviny pro
dalsi vyrobu;

¢ identifikaci pfijemce, kterému byl podéan transfuzni ptipravek;

e udaje o nasledném naloZeni s jednotkou, jde-li o jednotku, kterd nebyla pouzita
k transfuzi;

e datum transfuze nebo jiného naloZeni s krvi, jeji sloZzkou, transfuznim ptipravkem
nebo surovinou pro dalsi vyrobu, tzn. rok, mésic, den;
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e (islo Sarze, je-li uvedeno.

Jde-li o jednotku krve, jeji slozky, transfuzniho pifipravku nebo suroviny pro dalsi vyrobu,
kterd je dodana ze zahrani¢i nebo je poskytnuta do zahrani¢i, musi byt zajiSténa
sledovatelnost minimalné ve vyse uvedeném rozsahu.

15 Monitorovani zavaznych nezadoucich reakci u darce/prijemce, postup
pri podezieni na kontaminaci transfuzniho pripravku

Postupy pro sledovani zédvaznych nezadoucich reakei u pfijemce nebo podezieni na né
musi byt stanoveny v souladu Vyhlaskou tak, aby zahrnovaly reakce, které jsou pozorovany
béhem transfuze 1 po transfuzi a souviseji s podanim transfuzniho ptipravku. Také postupy
pro sledovani zavaznych nezadoucich reakci u darce nebo podezieni na né musi byt stanoveny
tak, aby zahrnovaly reakce béhem procesu darovani ipo ném. Tyto postupy zahrnuji
1 pfedavani informace ZTS, ktera transfuzni pfipravky vyrobila, nebo krevnim bankam, které
transfuzni ptipravky vydaly.

V piipadé, ze byly zjiStény u darce opakované reaktivni vysledky vySetfeni na znamky
infekce HIV 1 a 2, HBV a HCV nebo jina zjisténi ¢i klinické piiznaky ve vztahu k témto
infekcim nebo se u piijemce vyvinula potransfuzni infekce HIV 1 a 2, HBV a HCV, ktera
souvisi s podezienim na pienos infekce od darce, ZTS, které propustilo transfuzni piipravky
nebo surovinu pro dal$i vyrobu ucini odpovidajici opatieni.

Pokud je u darce zjiSténo onemocnéni prenosnou spongiformni encefalopatii nebo
podezieni na ni, ZTS stdhne z distribuce vSechny transfuzni pfipravky, jejichz doba
pouzitelnosti probiha a surovinu pro dalsi vyrobu pochazejici z jakéhokoli odbéru téhoz darce
v minulosti, a informuje jejich odbératele.

U autologniho transfuzniho ptipravku s nevyhovujicimi vysledky podle Vyhlasky
je podminkou jeho vydani také pisemny souhlas lékatfe, ktery tento autologni transfuzni
piipravek poZaduje k 1é¢bé.

16 Transport a skladovani krve a krevnich slozek

Transport a skladovani krve a krevnich sloZzek musi probihat v souladu s poZadavky
uvedenymi ve VyhlaSce tak, aby byly dodrzeny podminky pozadované pro zachovani
neporusenosti krve, jeji slozky, transfuzniho pfipravku nebo suroviny pro dal$i vyrobu
preparati po celou dobu jejich pouZzitelnosti.

Pro zajisténi kvality krve, jejich slozek, transfuznich ptipravkli nebo suroviny pro dalsi
vyrobu béhem celého obdobi skladovéani a pro zabranéni mozné zamény musi byt postupy
skladovéani a distribuce validovany. Béhem skladovani, distribuce a piepravy musi byt
zajisténa celistvost baleni, ochrana pfed zneciSténim, poSkozenim a zaménou. Musi byt
sledovano dodrZeni doby pouzitelnosti transfuznich ptipravkii a suroviny pro dalsi vyrobu
a podminek stanovenych pro skladovani. Veskeré Cinnosti pii skladovani, distribuci, dovozu
a vyvozu vcetné piijmu a piepravy musi byt vymezeny pisemnymi postupy a specifikacemi
a musi byt o nich vedeny zdznamy.

Autologni krev, jeji slozky a transfuzni piipravky, stejné jako odbéry a ptipravky urcené
pro specifické ucely, se skladuji, ptepravuji, dodavaji a piijimaji oddélené.

14



COS 650003
2. vydani

V ramci systému kvality ZTS se pii skladovani a distribuci suroviny pro dalsi vyrobu
véetné¢ distribuce do zahrani¢i a ze zahrani¢i zajiStuje také soulad s pozadavky spravné

vyrobni praxe pro humanni 1éCivé piipravky.

Pii pfijmu transfuznich ptipravki nebo krevnich derivati se kontroluje vzhled
a neporusenost obalu, uplnost a shoda dodané dokumentace s udaji na Stitku transfuznich
ptipravkl nebo krevnich derivatl veetné zajisténi podminek skladovani béhem prepravy.

Podminky skladovani transfuznich p¥ipravkii:

TABULKA 1 - Skladovani transfuznich pripravki v tekutém stavu

Transfuzni pripravek

Teplota skladovani

Maximalni doba
skladovani

Erytrocyty a plna krev (je-li
pouzita pro transfuzi jako
plné krev)

28 az 42 dnl podle procesi

+2°C az + 6°C pouzitych pro odbér, zpracovani

a skladovani

5 dnd; mohou byt skladovany
7 dnti, je-li provedeno vySetieni
bakterialni kontaminace, nebo

Trombocyty +20°Caz+24°C je-li  spojeno s postupem
sniZzujicim riziko této
kontaminace

Granulocyty +20 °C az + 24 °C 24 hodin

TABULKA 2 - Skladovani kryokonzervovanych transfuznich pripravki

Transfuzni pripravek

Podminky a doba skladovani

Erytrocyty

do 30 let podle procesti pouzitych pro odbér,
zpracovani a skladovani

Trombocyty

do 48 mésicti podle procestt pouzitych pro
odbér, zpracovani a skladovani

Plazma a kryoprecipitat

do 36 mésicii podle procest pouzitych pro
odbér, zpracovani a skladovani

Kryokonzervované erytrocyty a trombocyty se po rozmrazeni upravuji vhodnym médiem.
Po rozmrazeni zavisi povolena doba skladovani na pouzité¢ metode¢.
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Priloha A
(normativni)
Cesky transfuzni program
Al Civilni transfuzni program

A.1.1  Princip

V Ceské republice se odbéry a zpracovani krve provadi v ramci velkého poétu nemocnic
na zvlastnich odd¢lenich. V soucasnosti existuje celkem 68 zafizeni transfuzni sluzby (ZTS)
pro odbéry a zpracovani plné krve, z nich 51 jsou zpracovatelska centra. Kromeé toho existuje
13 komercnich plazmaferetickych center.

Statnim organem odborného dohledu je Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv (SUKL),
¢len Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme (PIC/S).
A.1.2  Postupy
A.1.2.1 Odbéry

Darcovstvi krve za rok (udaje za rok 2013-2015):

e 410000 plna krev (100 % bezplatné);

e 15000 autologni plna krev;

e 17 000 trombocytoferéza (34 % bezplatné);

e 680 000 plazmaferéza (25 % bezplatng).

Bezptispévkovi dérci krve a jejich slozek jsou ocetiovani Ceskym &ervenym kiizem.

Minimalni vySetfeni darce zahrnuje vyplnéni dotazniku, zméfeni krevniho tlaku, pulsu,
télesné teploty a vySetfeni hemoglobinu. VEkovy rozsah je od 18 do 65 let. Krev je odebirana
do plastovych vakli obsahujicich CPDA-1 (Citrate — Phosphate — Dextrose — Adenine).
Sbérné vaky obsahuji rizné piidané roztoky [SAG-M (Saline — Adenine — Glucose —
Mannitol), ADSOL (Adenine — Dextrose — Sodium chloride — Mannitol) atd.]. Standardni
objem odebirané plné krve je 450 ml. Déarci mohou darovat plnou krev pétkrat ro€né (muzi)
nebo Ctyfikrat za rok (zeny).

A.1.2.2 Zpracovani, laboratorni vySetieni (kontrola kvality) a komponenty

V pribéhu zpracovani krve jsou pouzivany automatické i manualni postupy.

Povinng jsou provadény testy na urceni krevni skupiny ABO a RhD a vySetfeni antigenii
C,c,Cw, E, e ak, ptipadné k (pii K pozit).

Provadi se vySetteni protilatek na znamky infekce HIV 1/2 ab + Ag p24., HBs-Ag, HCV
ab. a testy na syfilis.

Kazdé ZTS vyrabi krevni slozky, pfevazné erytrocyty bez buffy coatu a Cerstvou
zmrazenou plazmu, cca 30 % erytrocytl je deleukotizovanych, ocekava se postupny prechod
na 10% deleukotizované erytrocyty. Autologni krev je ve vétSin€ piipadii zpracovavana jako
plnd krev. Produkce plazmy je ptiblizné 600 000 litri za rok, z toho 60 000 litrii je uréeno pro
klinické pouziti (6 méesi¢ni karanténa, v piipadé NAT testovani 4 mési¢ni)), zbyvajici plazma
je pro pramyslové zpracovani (Baxalta, Grifols, Octapharma, Biotest, Kedrion).

18



COS 650003
2. vydani

Piiloha A
(normativni)

A.1.2.2.1 Maximalni exspiracni doba krevnich produkti

Plna krev (CPDA-1) 35 dnt
Erytrocyty (SAG-M, ADSOL) 42 dna
Cerstvé zmrazena plazma 36 mésict
Trombocyty 5—7dni

A.1.2.2.2 Skladovani transfuznich pripravkua

Krevni produkty jsou skladovany v chladni¢kach, mrazicich zafizenich, ptipadné
v tfepackach.

Skladovaci teplota musi byt monitorovana a zaznamenavana.

Erytrocyty 2-6°C
Cerstvé zmrazena plazma -25 °C anize
Trombocyty 20-24°C

A.1.3 Distribuce

Transfuzni ptipravky jsou pievazeny ve validovanych izotermickych boxech za podminek
monitorace teploty.

A.1.4 Specialni technologie

Program kryokonzervace erytrocytli a trombocytl je realizovan v Ustiedni vojenské
nemocnici - Vojenské fakultni nemocnici Praha. Kryokonzervované erytrocyty a trombocyty
jsou uréeny pro potieby ACR a krizové krevni politiky statu, dale jsou ve zmraZeném stavu
uchovavany vzacné erytrocyty nebo erytrocyty pro autotransfuzi u pacientll s vyskytem
vzacnych  erytrocytarnich  alloprotilatek nebo vziacnou kombinaci antigend.
Kryokonzervované trombocytyil jsou pouzivany pii 1é¢bé masivniho krvaceni.

Specialni centra s programem transplantace kostni diené odebiraji kostni dienni nebo
kmenové bunky prostfednictvim aferézy a déle je zmrazuji.

A.1.5 Postupy pri transfuzi

Pted vydejem z krevniho skladu je provadén test kompatibility (sérologicky nebo
elektronicky — ten dosud pouze v Ustfedni vojenské nemocnici - Vojenské fakultni nemocnici
Praha). Pfed vlastni transfuzi na lizku se provadi zajiStovaci zkouska — ovéfeni krevni
skupiny ptipravku (darce) a pacienta.

A.1.6 Civilni kontaktni mista

Ministerstvo zdravotnictvi CR
Palackého nam. 4

128 01 Praha 2

tel..  +420-224 971 111

fax: +420-224 972111
e-mail: mzcr@mzcr.cz

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48
100 41 Praha 10
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Piiloha A
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tel./ fax.:+420-272 185 111, +420-255 726 111
e-mail: posta@sukl.cz

Cesky ¢erveny kiiz.
Thunovska 18

118 04 Praha 1

tel.: +420-251 104 111

fax: +420-251 104 265
e-mail: info@cervenykriz.eu

A2 Vojensky transfuzni program
A.2.1 Princip

Ceska republika ma pouze jedno vojenské ZTS: Oddéleni hematologie a krevni transfuze
Ustiedni vojenské nemocnice - Vojenské fakultni nemocnice Praha (dale UVN), které je
ziizovano Ministerstvem obrany CR. Toto pracovité je teritorialni vojenskou krevni bankou.
Je odpovédné za zasobovani krvi UVN a nékterych dalsich civilnich nemocnic.
Dale je zodpovédné za zasobovani krvi polnich nemocnic ACR v zahrani¢nich operacich,
slouzi jako vyzkumné pracovisté v oblasti krevni transfuze, pracuje jako narodni strategicka
krevni banka (mraZené erytrocyty a trombocyty). Ma ulohu jako Ustfedni informaéni
a logistické centrum pro systém zasobovani krvi pfi krizovych situacich statu. Provadi
pfiblizn€ 15 000 odbéri krve a jejich sloZek za rok. Darci krve jsou vojaci (10 %) a civilni
osoby (90 %).

Vojenské transfuzni zatizeni pracuje podle stejnych pravidel jako zatizeni civilni.

A.2.2  Postupy
A.2.2.1 Odbéry

Vsichni dérci krve jsou dobrovolnici, povinné vysetfeni darcti krve je stejné jako pfi
odbéru v civilnim ZTS, rozsifené o NAT testovani krvi pfenosnych infekci (HIV, HBV,
HCV, HAV, PV-B19).

A.2.2.2 Zpracovani a komponenty

V pribéhu zpracovani jsou uplatiovany jak manudlni tak automatizované cinnosti.
Povinné testovani je stejné jako v civilni transfuzni sluzb€. Autologni krvi je pouze krev plna.

Erytrocyty jsou ve 100 % deleukotizované. Plazma je vyrabéna pro klinické pouZiti i jako
suroviny pro prumyslové zpracovani (Baxalta, Octaphorma).

Je zaveden kryokonzervacni program — erytrocyty kryokonzervované a trombocyty
kryokonzervované, ktery je pfipraven k pouziti na teritoriu i v misté nasazeni (PTP — polni
transfuzni pracoviste).

V misté nasazeni je mozné pouzit i odbéry darct krve na misté — ,,walkinkg blood bank*
s vyrobou plné krve nebo erytrocyti delekutizovanych a plazmy deleukotizované (souprava

ErySep).
A.2.2.2.1 Maximalni exspiracni doba transfuznich pfipravki

PIna krev (CPDA-1) 35 dnti
Erytrocyty (SAG-M, ADSOL) 42 dnt
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Trombocyty smésné (SSP+) 5—7dni

Cerstvé zmrazena plazma 36 mésict

Erytrocyty kryokonzervované 10-30 let / 21 dnli po rozmrazeni

a rekonstituci v AS-3 (Nutricel)
Trombocyty kryokonzervované 2-4 roky / 6 hod. po rozmrazeni
A.2.2.2.2 Skladovani transfuznich pripravkua

Skladovaci teplota je monitorovana a zaznamendvana.

Erytrocyty 2 -6 °C (chladnicka)

Cerstvé zmrazena plazma -25 °C a nize (mraznicka)

Trombocyty 20 — 24 °C (isotermické boxy
s protfepavanim)

Zmrazené¢ erytrocyty -65 °C anize

Zmrazen€ trombocyty -65°C anize

A.2.3 Distribuce

Transfuzni pfipravky jsou pievazeny ve validovanych izotermickych boxech
s monitorovanou teplotou. Pro transporty na dlouhé vzdalenosti (vojenské zahrani¢ni mise)
jsou pouzivany aktivni izotermické boxy, kryokonzervované piipravky jsou transportovany
v pasivnich isotermickych boxech se suchym ledem.

A.2.4 Specialni technologie

Kryokonzervace erytrocytu. Kryokonzervace trombocytd, Genotypizace
krevnéskupinovych systémi na erytrocytech.
A.2.5 Transfuzni postupy

V Ustiedni vojenské nemocnici - Vojenské fakultni nemocnici Praha je provadén
sérologicky (20 %, pevnd faze nebo sloupcova aglutinace) nebo elektronicky test
kompatibility (80 %).

V polni nemocnici se provadi sérologicky test kompatibility (sloupcova aglutinace)
Pted vlastni transfuzi na lizku se provadi zajiStovaci zkouska — ovéfeni krevni skupiny
ptipravku (dérce) a pacienta.

A.2.6 Vysetieni na znamky infekce v CR

TABULKA A.1 - Pichled vyZadovanych vySetfeni na znamky infekce v CR
(standardni alogenni vySetieni darci)

Syfilis | Antigen | Protilatka | HBV Protilatka HIV Antigen | Protilatka HCV Protilatka
HBsAg | Anti-HBc | NAT HIV-1/2 NAT HIV HTVL U/ | NAT anti-HCV
p24Ag
1 1 0 1 1 1 0 0 1 1
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A.2.7 Krevni slozky a produkty dodavané béhem vojenskych operaci

TABULKA A.2 - Prehled transfuznich pripravki dodavanych béhem vojenskych

operaci
Erytrocyty | Cerstvé | Trombocyty Erytrocyty Trombocyty Piepravni Pteprava/
nativni zmrazena nativni kryokonzervované | kryokonzervované obaly monitorovani
(ERD) plazma
aktivni +
ano ano ne ano ano pasivni ano
termoboxy

A.2.8 Vojenska kontaktni mista

Odbor vojenského zdravotnictvi
Ministerstvo obrany CR
Vitézné namésti 5

160 01 Praha 6

tel.: +420-973 214 199

fax: +420-973 214 189

Odd¢leni hematologie a krevni transfuze

Usttedni vojenska nemocnice - Vojenské fakultni nemocnice Praha
U Vojenské nemocnice 1200

169 02 Praha 6

tel.: +420-220 203 210

fax.: +420-224 314 208
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Identifika¢ni §titek piislu$nika ACR

Identifikaéni $titek (osobni znamka) s oznagenim krevni skupiny vojaka ACR je kovovy
platek se zaoblenymi rohy osazeny ochrannym lemem (tlumitkem) vyrobenym ze zdravotné
nezavadné antialergické silikonové pryze s moznosti dekontaminace.

Sada obsahuje 2 identické kusy osobni znamky, 1 kus zavésného tetizku o délce 685 mm,
1 kus zavésného fetizku o délce 140 mm a 2 kusy ochranného pryzového lemu (tlumitka).
Osobni zndmka ma délku 51 mm a $ifku 29 mm.

Na delsim kusu fetizku je zavéSen 1 kus osobni zndmky a na kratSim fetizku je zavéSen
druhy kus zndmky. Osobni zndmka a fetizek jsou vyrobeny z korozivzdorné, Zaruvzdorné,
zaropevné a antialergické oceli umoziujici sterilizaci a dekontaminaci.

Na osobni zndmce se uvadéji:

piijment;

jméno;

osobni ¢islo vojéka, kodové oznaceni statni ptislusnosti (CZE);
krevni skupina, Rh faktor.

Vzor osobni znamky je uveden na Obrazku B.
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OBRAZEK B - Identifikaé&ni $titek
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