Navod k vypInéni vyroc€nich zprav o zavaznych nezadoucich reakcich a

zavaznych nezadoucich udalostech:

Prazdné tabulky (vzory) z vyhlasky 143/2008 Sb. jsou k dispozici na webovych strankach SUKLu:

http://www.sukl.cz/zdravotnicka-zarizeni/formulare

cerné — predepsany text formulafe
modfe — komentar (navod, co a jak uvadét do formulare)
cervené — vyplnény text zavérecnych zprav (to, co je tfeba dopsat)

1. Vyrocni zprava o zavaznych nezadoucich reakcich

1.1 Souhrnné udaje

Oznamujici zafizeni podle § 9 odst. 4 wvyhlasky
143/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich predpis
(v€etné kontaktni osoby)

Oznamovaci obdobi 1.ledna —31. prosince rok

Typ pfipravku * plnd krev erytrocyty | trombocyty | plazma
Pocet vydanych baleni transfuznich ptipravkd (TP) B1 B2 B3 B4
Pocet pfijemcu, kterym byly vydané TP podany Cc1 C2 C3 c4
Pocet vydanych baleni TP, ktera byla podana ptijemci D1 D2 D3 D4

* plnd krev nebo erytrocyty nebo trombocyty nebo plasma nebo dal$i neuvedeny typ transfuzniho ptipravku

A — jednoznacna identifikace zafizeni, za které se zprava poddva a kontaktni osoba, ktera je za
vyplnéni zpravy odpovédna
pf.: krevni banka Nemocnice ..... nebo Fakultni nemocnice ........ C...

rok - nahradit kalendainim rokem, za ktery se zprava podava

B1-4 - pocet vydanych transfuznich pfipravk( (TP) - (pouze TP vydané na Zadanku na konkrétniho

pacienta, ne distribuce do jinych zafizeni - takové TP vykaze krevni banka ¢i ZTS, které TP nakoupilo
a pak vydalo)

B1 plné krve (zahrnuje i plnou krev - autologni odbéry),

B2 erytrocytl (vSechny typy erytrocytovych pripravkd dohromady, i autologni),

B3 trombocytl (vSechny typy dohromady, i autologni) a

B4 klinické plazmy

- vpfipadé, Ze doslo kvydeji jiného (neuvedeného) typu TP (napf. granulocyty), pfidejte

sloupec nebo uvedte vedle tabulky

- nerozliSuje se, zda dané TP byly vyrobeny z odbérd plné krve nebo afereticky

- pokud TP neni zjakéhokoliv divodu podan, je pfijat zpét do krevni banky a pak pfipadné
znovu vydan (at uz témuz nebo jinému pacientovi), v tomto pfipadé se ,prvni” vydej nebere na
zfetel a tudiZ nezapocitava

C1-4 - pocty prijemcd transfuze, kterym byly dané typy TP podany - pocty pacientl, kterym byly
vdaném roce transfundovany TP (at uZz jen jeden TP ¢&i nékolik TP, at uZ pfi jediné i pfi
opakovanych hospitalizacich)

D1-4 - pocty opravdu podanych TP daného typu (odecist nepodané od vydanych)

(hodnoty B a D pro dany typ TP se obvykle lisi jen malo nebo vibec)



http://www.sukl.cz/zdravotnicka-zarizeni/formulare

1.2 Udaje o zavainych nezadoucich reakcich podle druhu reakce a stupné pfisuzovatelnosti
Oznamuijici zatizeni podle §9, odst.4 vyhlasky A
Oznamovaci obdobi 1.ledna — 31. prosince rok
Typ pripravku *
Druh zavazné nezadouci reakce |Celkovy oznameny pocet [Pocet zavaznych nezadoucich reakci

(dale jen ,celkem®) podle stupné pfisuzovatelnosti' po
Pocet umrti z celkového potvrzeni
oznameného poctu Nelze stupen |stupen | stupen |stupen
(dale jen ,,amrti“) posoudit| O 1 2 3
kvlli nesluci- |Celkem 1 ERY
Imunitni telnosti ABO  |Umrti
hemolyza kvali jiné Celkem
aloprotilatce  [Umrti
Hemolyza z jinych nez Celkem
imunitnich pFi¢in Umrti
Bakteridlni infekce pfenesena |Celkem
transfuzi Umrti
Celkem 1 TRO |1ERY
Anafylaxe/hypersensitivita 1PLA
Umrti 1 ERY
Akutni poskozeni plic v Celkem 1 ERY 2 PLA
souvislosti s transfuzi +PLA
Umrti
HBV Celkem
Umrti
HCV Celkem
Virova infekce Umrti
prenesend  Hy1 a2 Celkem
transfuzi Umrti
Ostatni jmeno- |Celkem
vité uvedené  |Umrti
Paraziticka Malarie Celkem
infekce Umrti
pfenesena Ostatni jmeno- |Celkem
transfuzi vité uvedené  |Umrti
Potransfuzni purpura Celkem
Umrti
Nemoc z reakce Stépu proti Celkem
hostiteli Umrti
Ostatni jmenovité uvedené Celkem
zdvaziné nezadouci reakce Umrti

* plnd krev nebo erytrocyty nebo trombocyty nebo plasma nebo dals$i neuvedeny typ transfuzniho pfipravku

1) Stupen pfisuzovatelnosti se vypliuje u zavaznych nezadoucich reakci u pfijemce a vyznacuje se NP, 0, 1,
2, 3, pricemz se pouzije:

NP (nelze posoudit) — nejsou k dispozici dostate¢né Udaje pro posouzeni pfisuzovatelnosti

0 (vyloucena nebo nepravdépodobnd) — existuji presvédcivé dikazy mimo rozumnou pochybnost, Ze
nezadouci reakce vyplyva z jinych pficin, nebo pokud dlikazy jasné nasvédcuji, Ze nezadouci reakce vyplyva
z jinych pficin

1 (moZnd) — neexistuji jasné dlikazy nasvédcujici tomu, Ze nezadouci reakce vyplyva z transfuze lidské krve
nebo jejich sloZek nebo z jinych pficin



2 (pravdépodobnd) — dlikazy jasné nasvédcCuji, Ze nezadouci reakce vyplyva z transfuze lidské krve nebo
jejich slozek

3 (jistd) — existuji presvédcivé dikazy mimo rozumnou pochybnost, Ze nezadouci reakce vyplyva z transfuze
lidské krve nebo jejich slozek

SUKLu se hlési jen zadvazné nezadouci reakce (ZNR), nikoliv lehké
nejdfive po zjisténi) — Oznameni zdvainé neZadouci reakce nebo podezieni na ni. Po
ukonéeni etfeni kaidé jednotlivé ZNR (nebo podezfeni na ni) se SUKLu zasild Zprava o
vysledku Setfeni zavainé nezadouci reakce nebo podezieni na ni. Tato ozndmeni a zpravy
o vysledcich $etfeni zasilaji SUKLu pfednostné ZTS nebo krevni banky, které dany TP (po
jehoz podani doslo k ZNR) vydaly. Formulare z Vyhlasky o lidské krvi jsou k dispozici na
http://www.sukl.cz/zdravotnicka-zarizeni/formulare.

- vtabulce 1.2 neni tfeba vyplnovat 0 v pfipadé, ze k Zzadnym ZNR nedoslo
- nevyplnéné pole = k Zadné ZNR v daném roce nedoslo, nedoslo k umrti

- neni nutné vypliovat pro kazdy typ TP vlastni tabulku (ale je to samoziejmé mozné, zejména
vyskytlo-li se vice ZNR u rlznych typl TP) - ale je nezbytné, aby z tabulky nazorné a jednoznacné
vyplynulo, kolik reakci daného druhu a stupné nastalo u daného typu TP

pf.: 1 ERY, 1 PLA u anafylaxe se stupném prisuzovatelnosti 2 = doslo k jedné ZNR po podani
erytrocyt jednomu pacientovi a k jiné u jiného pacienta po podani plazmy pf.: 1 ERY+PLA u
TRALI se stupném prisuzovatelnosti 0 = doslo k jedné ZNR u jediného pacienta po podani
plazmy a erytrocytli a neni mozno rozhodnout, po podani kterého TP doslo k ZNR)

- pokud doslo k umrti, jednoznacné identifikovat typ TP - uvadi se pouze umrti jednoznacné vazana
k ZNR (tedy ne ta zplsobena jinymi okolnostmi nezavislymi na podani transfuze)

- doslo-li k reakci v disledku transfuze vice pfipravki, uvedte jako 1 reakci (viz 1 ERY+PLA)

2. Vyrocni zprdva o zavaznych nezadoucich udalostech

Oznamujici zafizeni podle § 9 odst. 4 vyhlasky143/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist:

A

Oznamovaci obdobi: 1.ledna — 31. prosince rok

Celkovy pocet zpracovanych jednotek krve (odbéry plné krve): E1
a celkovy pocet zpracovanych krevnich slozek (aferetické odbéry): E2

Zavazna nezadouci udalost, Blizsi tdaje

kterou je dotcCena jakost a Celkovy , ., Ostatni

bezpecnost krve a jejich slozek | pocet %avadlil Sevl’hanlr Vcl:hyvbl? jmenovité
o1 i e fipravku zatizeni Clovéka

kvili odchylce v souvislosti s: prip uvedend

- odbérem plné krve F F1 F2 F3 F4

- aferézou

- vySetfenim podle § 4 odst. 3
této vyhlasky

- zpracovanim

- skladovanim
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- distribuci

- materialy

- ostatnim jmenovité
uvedenym

A, rok —viz vyrocni zprava o ZNR

E - tento Udaj vypliuji pouze ZTS, nikoliv krevni banky!
- je myslen pocet jednotlivych dokoncenych odbért realizovanych danym ZTS, které zasila zpravu
- tedy hlasi to ZTS, které krev odebralo, nikoliv to, které odebranou krev pfipadné

posléze zpracovalo na TP
- uvadi se pocty odbérl piné krve E1 (pocty zpracovanych jednotek krve) a pocty odbérd aferézou
E2 (pocCty zpracovanych krevnich slozek), at uz odbér ved| k vyrobé TP nebo byl odeslan k vyrobé
(pF. plazma pro frakcionaci)

- neni tfeba rozepisovat jednotlivé typy aferetickych odbért

- i kdyz z 1 odbéru bylo pfipraveno vice TP, pocitd se jen jako 1 zpracovana jednotka

F=F1+F2+F3 + F4, kde F1-4 jsou pocty jednotlivych zavaznych nezadoucich udalosti (ZNU) v souvislosti
s odbérem krve (bez ohledu na to, jestli se udalost tykala jediného pfipravku nebo celé skupiny, se
jedné udalosti prisuzuje hodnota 1)
- neni nutno vyplnovat 0, pokud k ZNU daného typu nedoslo (obdobné i pro ostatni radky tabulky)

- uvadi se jen ZAVAZNE nezadouci udalosti (které by mohly mit za nasledek smrt, ohroZeni Zivota,
trvalé nebo vyznamné poskozeni zdravi nebo omezeni schopnosti pacienta, prodlouZeni
hospitalizace... ale nemély! — pokud je postiZzen pfijemce transfuze, jiz se to hlasi jako ZNR u
prijemce transfuze)

- nehldsi se nezadouci ale v€as zachycené udalosti souvisejici se standardnim postupem vyroby TP
(pt.: prasknuti vaku pri centrifugaci, preruseni odbéru...)

- Mezi ZNU patfi napf. zjisténd bakteridlni kontaminace v TP; $patné oznaceny TP; zaména pacient(
pFi transfuzi bez ZNR; zdvada vaku s TP s naslednou reklamaci; pozitivni konfirmace HIV/hepatitidy
¢i jiné krvi prenosné infekce u darce s ndaslednym look-backem, kdy byla zpétné prokazana
pritomnost infekénich markerd v jiz podanych TP ale nedoslo k prenosu infekce na pfijemce TP
(pokud k prenosu infekce doslo, jednd se ji7 0 ZNR!)

- tyto ZNU (nebo podezfeni na né) SUKLu jednotlivé oznamuji ZTS a krevni banky v priibéhu roku (co
nejdrive po zjisténi) pomoci formuldfe Oznameni zavainé nezadouci udalosti nebo podezieni na ni
- . Po ukonéeni etteni kazdé jednotlivé zévazné nezadouci udalosti (nebo podezieni na ni) se SUKLu
zasila Zprava o vysledku Setfeni zavainé neZadouci udalosti nebo podezieni na ni. Formulare
podle Vyhlasky o lidské krvi jsou kdispozici na http://www.sukl.cz/zdravotnicka-
zarizeni/formulare.

Zaslané zpravy musi byt podepsdny kvalifikovanou osobou, ta je odpovédna za zasilani téchto zprav
SUKLu. Zprava se musi SUKLu zaslat bud’ pfes datovou schranku (naskenovana s podpisem kvalifikované
osoby), nebo s podpisem postou, pripadné jako priloha e-mailem, ktery bude podepsan zarucenym
elektronickym podpisem kvalifikované osoby.

Obé vyrocni zpravy (o zadvaznych nezadoucich reakcich a o zavainych neZadoucich udalostech) poskytuji
viechna zafizeni transfuzni sluzby a krevni banky SUKLu do 30. dubna roku nasledujicimu po kalendainim
roku, za ktery se vyrocni zpravy predkladaji.
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