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Abstrakt

Disert&ni prace si klade za cikippét k diskuzi o roz&eni rutinniho
screeningového vydewani daré krve v ZTS vCR zavedenim
ptimého vySdbvani vybranych infaknich agens molekul&n

biologickymi metodami.

V teoretické ¢asti prace je popsan vyvoj d@efpomové udalosti v
transfuzni medicky dale jsou zmiény vybrané patogeny, které lze
pienést transfuzi a je uveden souhrn WyBetcich postuip
uzivanych k testovani dédrkrve jak vCR a EU, tak i ve vybranych
statech mimo EU. V praktickéasti je detailtd popséna provéata
studie - roz&eni vySetovani infeknich market ve FTO VEN
(rutinré provadné metodou Abbott CMIA) o NAT testovani (Roche
RT-Real Time PCR), detr® souhrnu vSech naffenych dat,
vysledli, nestandardnich situaci a jejich rozboru. V éravjsou
hodnoceny vystupy praktickéasti a nasleduje popis moznych
variant screeningového vygevani infeknich markei u dardé krve

v Ceské republice.

Klicova slova: transfuze krve, vygatani infeknich markeit u
darai krve, HBV, HCV, HIV, genos infekce transfuzi, potransfuzni
reakce, darce krve, CMIA, RT-Real Time PCR.



Abstract

The aim of this project is to contribute to thecdission about
introducing the methods of molecular biology inbte toutine blood
donor testing in the transfusions departments énGhech Republic.
The theoretical part includes a brief history anthe turning points
in transfusion medicine. The theoretical part dbssr also
representative pathogens, which can cause the flsios

Transmitted Infections and the list of processesxamination in
blood donors performed in the Czech Republic, theogean Union
and other countries. The practical part describés dtudy, ie. the
routine screening test of blood donors using thelAkhethod (a
routine method) and using RT-Real Time PCR metlaoohglecular
biology method) for detecting infectious marker<C{{ HBV, HIV).

The practical part includes also the data recordedng the

examinations together with the results and nondstah situations
are presented and discussed as well. The finabeessimmarises the
outcomes, suggestions and possibilities for markexamination of
clinically important infections in blood donors ithe Czech

Republic.

Key words: blood transfusion, infectious markerstitey of blood
donors, HBV, HCV, HIV, transfusion transmitted iof®n, adverse
transfusion reaction, blood donor, CMIA, RT-Reah€&i PCR.
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1. Uvod

Transfuzni medicina je na prahu 21. stoleti moderni
komplementarnim oborem, bez kterého by mnohéasmé [éebné
metody a postupy nebyly timtim jsou. Ale i ffes sotiasné znalosti
biologie, patofyziologie a technologiitipdsi dnes kba krvi
(transfuznimi pipravky) stdle mnoha rizika. Na jednom iegnich
mist pomysiného Zé&ktku rizik spojenych s podanim transfuze je
riziko prenosu infekce transfuzi. Toto riziko se ZTSéle snaZi
shizovat uz vybrem vhodného darce krve a krevnich slozek, déle
takovym zgisobem vlastni vyroby transfuznichrigraviki, aby

v pribéhu  vyroby nedochazelo k bakterialni  kontaminaci
transfuznich fipraviki a v neposlednfact i vySetenim infeknich

marken klinicky vyznamnych infekci u daiicrve.

Ani ve swté, dokonce ani v EvrapvSak nepanuje shoda ve ¥y
infekénich markelt povinrg testovanych u daiickrve. Jednotny neni
ani vyker vySetovacich metod. Celostova shoda tak existuje pouze
ve vykgru t klinicky vyznamnych infekci, které jsou u dérkrve

testovany.

! zatizeni transfuzni sluzby

10



Jsou to markery HIV 1 a?2HBV? a HCV, které jsou v ékterych
zemich eventuetn dophovany dle epidemiologické situace o

markery dal$ich infekci (n&po vySeteni malarie nebo WNY.

Minimalni pozadavek pro vydewani infeknich market u dard

krve v Evropské unii stanoveny Radou Evropy je tigiat
protilatky proti HIV-1 a proti HIV-2 ¥etr® jejich subtym, dale
protilatky proti HCV a konén¢ vySetovat HBsA§. Kazdy stat tak

ma nastaven jiny rezim povinnych vy&eti, gicemz testovani
metodou NAT je BZné spiSe ve statech na zdpad od naSich hranic

(viz tabulkac¢.7 disertace).

V CR je na z&akla#l Vyhlasky o lidské krvi v platném 2#ni
stanoveno vySébvat znamky infekce virem HIV 1 a 2 (metodou
stanoveni protilatky anti-HIV 1, 2 a antigenu p24jem hepatitidy
B (metodou stanoveni povrchového antigenu). Daknvihepatitidy
C (metodou stanoveni protilatky) a syfilis (metodstanoveni

protilatky).

% Virus lidské imunitni nedostateosti 1 a 2
3 Virus hepatitidy B

* Virus hepatitidy C

®> West Nile Virus

® Povrchovy antigen viru HBV
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V teoretické ¢asti této prace je krognstriiné historie a vyvoje
transfuzni mediciny uveden také&pled infeknich agens, u kterych
byl potvrzen penos transfuzi, daleighled zgisohi vySetovani

infekénich markett u dardé krve vCeské republice, EU i ve

vybranych zemich mimo EU.

Obsahem praktické&asti prace je pak popis vysetaného souboru,
shrnuti vysledik a za¥ra plynoucich z této studie, ve které jsme u
reprezentativniho gtu darés FTO VFN7 (5074 vzork od 3096
darai) rozsfili standardni testovani imunoanalytickymi metodami
(Abbott CMIA®) o NAT (Roche RT-Real Time PCR Vzhledem

k nizkému ¢ekavanému zachytu sledovanych infekci, resp. zachyt
darai v diagnostickém okh (window period) byl zakladni
vySetovany soubor doplm o testovani dalsiho souboru vabork
darai, u kterych byl pedpoklad zachytu infekci v diagnostickém

okné radow vyssi.

" Fakultni transfuzni odteni V&eobecné fakultni nemocnice
& Chemiluminisce#ni imunoanalyza na paramagnetickych méésticich
° Polymerazovéetszova reakce v reélnédase s reverzni transkripci

12



2. Hypotézy a cile prace

Primarnim cilem prace je analyza moZnosti sniZzaikar prenosu
infekce HIV, HBV a HCV transfuzi dopémim stavajici vySébvaci
metody pouZivané v ramci screeningu igfgkh markei
(enzymoimunoanalytickd metoda CMIA, systém Abbotchitect
i2000) o metodu molekulagnbiologickou (Roche RT-Real Time
PCR, systém cobas s201). Tento novy WBseici algoritmus je
testovan na reprezentativnim vzorku populace td&€O VFN.
Analyza vychézi ziedpokladu, Ze dopémi screeningu o
molekularrg biologické testovani povede k vyznamnému zkraceni

diagnostického okna stavajicich test

Za potvrzeni tohotofpdpokladu budeme povazovat situaci,
kdy darce ve window perieéd ktery nejevi znamky infekce a
vysledky testovani stavajicimi metodami (Abbott @ylive FTO
VFN jsou negativni, budetpvySetovani metodou Roche RT-Real
Time PCR ozn&en jako reaktivni.

13



3. Material a metodika

Vzorky byly vySefovany ve dvou skupinach.

Prvni skupina vzork

Vzorky prvni skupiny byly vybrany tak, aby testoyasoubor co
nejvérngji kopiroval charakter darcovské populace ve FTONVF
5074 vzork od 3096 dant bylo ziskano &hem ¢étyimésiéniho
obdobi v prvni polovié roku 2008 od daicplné krve nebo plasmy
odebrané formou aferézy ve FTO VFN nebo daptné krve z
odkérovych center Jihlava, Katlaa Chrudim. Behled vySdébvaného

souboru je uveden v tabulkach 8 a 9 vlastni diserta

Druha skupina vzork

Vzhledem k nizké prevalenci infekce virem HBV a HCVhiZné
populaci, tedy i v populaci dobrovolnych darkrve a pdétu
testovanych vzork prvni skupiny, byla pravghodobnost zachytu
infekce metodou NAT u déarce, whoz byly vysledky testovani
sledovanych infeknich markeit standardé& pouZivanou metodou
Abbott CMIA negativni, velmi nizk4d. Tento fqdpoklad vedl
k rozhodnuti otestovat pomoci NAT testu cobas TeeSt MPX

dalsi, cileg vybranou skupinu déiic

14



Do této druhé skupiny byly ¥azeny pouze archivni vzorky
tj. vzorky z gedchoziho odiru od opakovanychdéardi krve a
krevnich slozek, které bylyfpvySeteni imunoanalytickou metodou
Abbott CMIA na systému Architect i2000 hodnocerkgaegativni.
Nasledny odtr darce byl vSak hodnocen jako reaktivni a poté
konfirmovan v Narodni referéni laboratéi se za¥rem pozitivni.
Pravd@podobnost, Ze se darcei ppredchozim odéru nachazel
v diagnostickém okh(window period) pro metodu CMIA, je tedy u
darai v této druhé skupinrddow vyssi.

Vzorky byly vybirany z obdobi od dubna roku 2004 (o
tohoto data jsou archivni vzorky Kk dispozici) doofm 2010
(ukorgeni této studie) a celkem bylo vybraBovzorkia, pricemz
interval mezi odbry darce (Abbott CMIA negativnim a naslednym
reaktivnim odbrem, pozitivié konfirmovanym v NRL), se pohybuje
mezi 3 — 8 misici, darce tedy daroval krev vipnéru jedenkrat za
4,4 nesice. Pehled pozitive konfirmovanych daric (opakovanych
déarai i prvodard) pro vSechny sledované infekce ve FTO VFN a v
ZTSCR je uveden v tabulkach 24 a 25 vlastni disertace.

Metody pouZité k testovani

Abbott CMIA
- standardni metoda pouzivand pro screening dnfek

markefi ve FTO VEN (imunoanalytickhA metoda

15



s chemiluminiscefni detekci, produkty reakce jsou od
reakéni snési separovany vazbou na paramagnetidéetice

- kvalitativni stanoveni sledovanych intelkich markeit

- systém Abbot Architect i2000, detekce anti-HCV, KABs
anti-HIV-1 (skupiny M a O), anti-HIV-2, p24 Ag HIV

Multiplex RT-Real Time PCR (Roche Cobas TaqScre@&XMest
vl)
- metoda doplnila standarélpouzivanou imunoanalytickou

metodu Abbott CMIA, molekulagbiologicka metoda
s fluoresceni detekci v redlnérase s vyuZzitim reverzni
transkripce,

- kvalitativni detekce v multiplexnim usfimani bez rozliseni
konkrétniho typu viru, detekce HCV RNA, HBV DNA, ¥l
1 RNA (skupiny M a O), HIV 2 RNA.

- moZnost testovani jak poolovanych vzofkool ze Sesti
vzorki) tak i jednotlivych vzori

Dal3i pouzité metody

Vzhledem k tomu, Zé&ast vzork z druhé skupiny jizZ nebylo mozno
otestovat na systému cobas s201, probihalo da&véni v roce

2010 v sérologickych laborafoh Ustavu klinické biochemie a
laboratorni diagnostiky VSeobecné fakultni nemoenic Praze

(UKBLD VFN) pomoci nasledujicich NAT metod:

16



- RT-PCR s hybridizaci (kvalitativni metoda s
kolorimetrickou detekci pro stanoveni HCV RNA,
systém cobas Amplicor)

- Real Time gRT-PCR (kvantitativni metoda pro detekci
HBV DNA s uzitim fluorescence, systém cobas

AmpliPrep/TagMan)

Ne¢které archivni vzorky dafic obou skupin byly také testovany
v NRL pro virové hepatitidy a vNRL pro AIDS. A tgak

sérologickymi, tak molekulagbiologickymi metodami.

Odker vzorki pro testovani

Testovanym materidlem byla plazma. Vzorky pro testd
standardé pouzivanymi imunoanalytickymi metodami  byly
odebirany vzdy # vlastnim odbru plné krve nebo odiu krevni
slozky aferézou do zkumavky s vakuovym systémenmMBDutainer

0 objemu 6 ml s antikoaguaim ¢inidlem K;:EDTA (10,8 mg).

Vzorky pro testovani metodou NAT byly odebirdny wzgo
vlastnim odBru a zpracovani plné krve nebo po édb plazmy
aferézou do zkumavky BD Vacutainer EST Z (cca 3, ml)
jednoradzové sterilni plastové zkumavky bez antikéagiho

roztoku a testovany&tSinou v poolech.

17



4. Vysledky

Vysledky testovani jsou roZkkny, obdobn jako vySetované

vzorky, do dvou skupin.

Vysledky testovani prvni skupiny vzork

Testovani vSech vzoilprvni skupiny pomoci testu cobas TaqScreen

MPX bylo uzaveno s vysledkemegativni.

Vysledky testovani druhé skupiny vziork
Na systému cobas s201 byly @&vpdni skupiny vzork testovany

pouze fi, u dvou pro nedostatek materialu nebo neexistenaiku
v archivu nebylo testovani mozné. Datsivizorky, které jsme ziskali

béhem zpracovani dat, byly testovany na UKBLD VFN.

Jeden vzorekdarce z vybru byl ozngen jako HCV RNA reaktivni
(testovani na UKBLD VFN), darce (M.J.) byl tedy kaaatels
odebran v diagnostickém ok& standardné  pouZivané

imunoanalytické metody.

18



Dodatek k testovani

Béhem obdobi testovani druhé skupiny vZoek zpracovavani dat
byl zpracovatelem plazmy (Baxter) nahldSen poditivgsiedek
testovani HCV-RNA NAT uwprvodéarce (Abbott CMIA negativni).
Vysledek byl potvrzen ip nezavislém testovani (UKBLD VFN),
darce (K.S) byl tedy také odebrawmdiagnostickém okré

standardné pouzivané imunoanalytické metody.

| presto, Ze ke klinickému pouziti byly uvehmy transfuzni fipravky
déarai, kteri se v dob odkéru prokazateléynachézeli v diagnostickém
okn¢é standard#é pouzivanych serologickych metodastnou shodou
okolnosti k penosu infekce nedoSlo. Transfuzniippavky darce
M.J. (opakovany darce plazmy formou aferézy) bylikvidovany
béhem procesu look- back @pé dohledani transfuznichiipravki

u konfirmovanych dafg. Plazma darce K.S. byla zadrZzena
zpracovatelem plazmy a erytrocyty z tohoto &dhkbyly likvidovany

na zaklad zvySenych hodnot ALT (vyStni ALT bylo v roce 2009
provadno standardhu kazdého odiyu).

19



5. Diskuse

Kazdor@né je na s¥té testovano vice nez 53 milibrodbera
pomoci NAT technologie (n&gsgji HCV NAT), pocet
netestovanych odbi v3ak stale istava vysoky (40% z 92 milién
odkéra). Je také igjmé, Ze implementace a nasledné rer$iNAT
technologie do standardniho rezimu vySedni infeknich markek
v transfuzni sluzb historicky kopiruje ekonomickou vy&jpst
jednotlivych regiof — v USA (implementace druh& polovina 90 let)
je v sowasnosti vyS¢bvano 100% odbi (HIV-1, HCV, WNV a
HBV), v Evrop je testovani NAT (prvni implementace ¥iNecku
1997) roz&eno gedevsSim v zemich zpadni Evropy. V regionu
sttedni Evropy (Rumunsko, Bulharsko, Polsko, Kypfeska
republika, Slovenska republika, Slovinsko a dssko) je NAT
technologie implementovana pro testovani itfégh markeit u
darai krve pouze ve Slovinsku a Polsku.

Nejcéastji jsou pro NAT testovani vyuzivany systémy Roche,
dale systémy Novartis/Chiron a v neposlethd systémy vilastni
produkce (,in  house") vyuZivajici kom@® dodavana
diagnostik€®, rezim vySebvani je pak postavené&tinou na
vySetovani vzork v poolech (,mini-pool NAT“, MP-NAT) a jeho
nastaveni vychazi z pozadéaJkgislativy a epidemiologické situace

v dané zemi.
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Epidemiologicka situace deské republice ve vztahu k transfuzni
sluzky

HIV
V obdobi od roku 2004 do roku 2010 stoupla incigeHtV v Ceské
republice z 0,7 (72ifpadi, 2004) na 1,7 (180ffpadi, 2010). Pro
porovnani - zerh s nejvyssi incidenci HIV v roce 2010 je Estonsko
(27,8), naopak nejnizsi incidenci seizm pochlubit Slovensko
(0’5)(64,65,66,67.)

HCV
V roce 2010 byla incidence HCV v zemich EU/EEA 6(88jsou ale
znamy Udaje z Belgie, Francie, Lichtentejnska &gariska). Pro

Ceskou republiku je uv&da vuvedeném obdobi incidence
6 7564,65,66,67')

HBV
Dle udaji Statniho zdravotniho Ustavu incidence akutni icde{BV
v Ceské republice od 80. let trvale klesa. V roce 26@&0s zemich
EU/EEA pohybovala incidence HBV v rozmezi od OyE3Francii
do 2,32 WCeské republice. Av3ak udaje tykajici se chronické
hepatitidy B se zraé liSi. Zprava uvadi incidenci v rozmezi od 1,71

4,65,66,67
V] )

pro Slovinsko aZ po 15,19 v Nors¥{S
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Zachyt infekci u darckrve vCeské republice

V tabulkach 29 - 31 disertace je uvedertgiopozitivré
konfirmovanych darn v Ceské republice od roku 2004 do roku 2010
— pramérné je ra:né v CR konfirmovéano (¥etns prvodard) 42 daré
jako HBV pozitivnich, 90 dafcjako HCV pozitivnich a 4 darci jako
HIV pozitivni, pricemZz pa@et konfirmaci od roku 2008 (zahajeni
¢innosti novych ZTS, které plati ddéiro za odbr aferetické plazmy)
roste. K nejétSimu néiistu pozitivié konfirmovanych infekci dosSlo

obecr u prvodar@, negasgji byla konfirmovéna pozitivita HCV.

Riziko prenosu infekce transfuziGeské republice

V Ceské republice je pmérné ro¢né podano 400000 T.U.
koncentrai erytrocyfi, 34 000 terapeutickych davek konceriirat
trombocyfi a 190 000 T.U. plazm§?

Prava@podobnost rizika fenosu infekce transfuzi Ize odhadovat
pro HBV nebo HCV na 1:250 az 300 000 podanych frtemisa pro
HIV 1 az 2:5 miliori podanych transfu2?.
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Za predpokladu, Ze z jednoho darcovskéhoéodipsou vyrobeny
1-2 transfuzni fipravky (pln& krev = erytrocyty a plazma), pohybuje
se odhadované rizikofgnosu infekce transfuzi Geské republice
takto (p&itdno na 1 milion odbu): 7 penost HCV, 6 Fenosi
HBV a mezi 0,4 — 0,71#enosy HIV na milion odkrd. V porovnani
s ostatnimi staty fied a po NAT implementaci j€eska republika
odhadované riziko fignosu HIV po NAT implementaci je 0,18
v Némecku, nejvyssi je 1,1 v Itélii), stéle vSalstavame evropskou
zemi s vysokym rizikem fgnosu infekce HCV transfuzi (nejvyssi
odhadované riziko fignosu HCV ped NAT implementaci #ho
s 3,94 penosy na milion odiyi Sparisko) ™

Na zéaklad vySe uvedenych Gdajjsou tedy WCeské republice
vystaveni odhadovanému riziku podani transfuznihidpravku
kontaminovaného virem hepatitidy B nebo C dwfemci rainé.
Pravd@podobnost podani transfuznihdéigsavku kontaminovaného

virem HIV je asi dvacetinasobmizsi.

Souhrn vysledktestovani infeknich markes u darai krve ve
FTO VFN

Testovani vzork v prvni skupig& (cobas TaqScreen MPX)
bylo uzaveno s vysledkem negativni, ve druhé skapiyl zjiStn
jeden darce, ktery byl prokazatélrodebran v diagnostickém okn
(HCV pozitivni) a jeden prvodarceodebrany v diagnostickém okn

byl hlaSen zpracovatelem plazmy.
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Zaneiime-li se zdlouhodobého hlediska na cgio
konfirmovanych dant a prvodéara, zjistime, Zze ve FTO VFN
ptfipada na kazdych cca 430 &db prvodaré jeden pozitives
konfirmovany prvodarce nackterou ze sledovanych infekci, u
opakovanych datcje to jeden konfirmovany darce na cca 28 000
odbsrd (viz tabulky 32 a 33 disertace). Dérci jsou stgpko v celé
CR negastji konfirmovani jako HCV pozitivni. Je¢ba zminit také
fakt, Ze 38% prvodaficdaruje svou krev pouze jednou a ZTS nemaji
moznost zjistit jakékoli dalSi Gdaje v souvislostitestovanim

sledovanych infekci, jde tedy o velmi rizikovou pkw dard.

Riziko odkéru opakovaného darce v diagnostickém &kn
pouZitych serologickych metod zji#e v této praci (1 darce na cca
220 tisic odbri) odpovidairadow odhadovanému riziku podani

kontaminovaného transfuznihéigravku vCeské republice.

Z vySe uvedeného jergimé, Ze nositelem jednozim& nejvy3siho
rizika prenou infekce transfuzi je HCV pozitivni prvodarcebrany

v diagnostickém ok

Vysledky testovani také potvrzuji fqapoklad, Ze zavedeni
NAT pro testovani infednich markeit u dar@ krve a krevnich
sloZek vede ke zkraceni diagnostického okna u sdah infekci a

tedy sniZuje riziko fenosu sledovanych infekci transfuzi.
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. Zavér

VySetovani infeknich market (HBV, HCV, HIV) u dard
krve a krevnich slozek metodou CMIA doghou o NAT
snizuje riziko penosu infekce transfuzi. Nadale vSak
pretrvava riziko penosu okultni infekce virem hepatitidy B u
HBV DNA negativnich dant krve a krevnich slozek.
Rozsfenim screeningu o vy$ehi protilatek anti-HBc je
mozné toto riziko snizit.

Prvodarci jsou nositeli vy3Siho rizikargmosu infekce
transfuzi nez opakovani darci.

V Ceské republice jsouiflemci transfuzi nejvice ohrozeni
infekci virem hepatitidy C. Implementace vy&stini HCV
RNA v rdmci screeningu dardrve a krevnich slozek e
zkratit odhadované serologické diagnostické oknamété
Ctytikrat.

Rozhodovani o mandatornim zavedeni testovani \itovy
markei u dardé krve vCeské republice metodou NAT by
mélo vychézet z aktualni prevalence sledovanych yichv
infekci u daré@ krve a z uddi o paitu dard odebranych
v diagnostickém ok protoZe cost&benefit testovani dérc
krve metodou NAT je takovy, jakd je epidemiologicka

situace vzemi a jaké je redlné rizikdeposu infekce
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transfuzi. P&et dar@& odebranych v diagnostickém akje
vyznamnym ukazatelem rizikadgnosu infekce transfuzi.

5. Pro ziskani fesnych uddi o pctu dar@ odebranych
v diagnostickém okhje nutna dohoda mezi Zt%v Ceské
republice a NRL pro virové hepatitidy a NRL pro ADo
povinném zasilani archivnich vzdrk predchozich odiri u
pozitivré  konfirmovanych  opakovanych dérc ke
konfirmatnim vySetenim do NRL pro virové hepatitidy a
NRL pro AIDS. Pro dalSi ziskani validni informace
k rozhodovani o zavedeni NAT testovani virovych kedr
u dara@ krve lze tuto dohodu roz#ti i o zasilani vzork
prvodard@, kteri byli vrdmci testovani screeningovymi
metodami stanovenymi VyhlaSkou o lidské krvi v p&an
zreéni negativni.

6. Pokud by bylo rozhodnuti o testovani infelch markeit u
darai krve metodou NAT kladné, bylo by vhodné vzhledem
ke zn&nym aekdvanym naklaim pro ZTS R
vySeteni centralizovat do ékolika velkych ZTS a zvazit
nastaveni rezimu vySetvani (testované markery, testované
skupiny dard)

7. Alternativni cestou vedouci ke snizZeni rizikenosu infekce
transfuzi by mohla byt vyroba patogen-inaktivovdnyc

transfuznich fipravki. Jeji zasadni nevyhodou je vSak

10 7atizeni transfuzni sluzby
1 Ceska republika
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skut&nost, Ze v satasné dob Ize inaktivovat patogeny
pouze v plazra nebo v koncentratech trombotgytDale je
zde i cesta vyuzivani tzv. autolognich transfuzikoh
podani autolognich transfuzi ma sva omezeni a ddyka
pacient, ktery pdebuje transfuzi, je vhodnym kandidatem
k autolognimu odéru. Riziko grenosu infekce Zjsobené
tzv. intracelularnimi viry (nap CMV) vyznami sniZuje
také hemoterapie deleukotizovanymi transfuznitipravky.

8. VSechny zavazné nezadouci reakce a komplikace, itedy
podezeni na penos infekce transfuzi nebo prokazaigros
infekce transfuzi, by #ty byt hldSeny krevni bance a ve
spolupréaci s krevni bankou i do SUKL Radrs hlasené
nezadouci reakce a komplikace mohou vyznamnym
zpasobem ovlivnit rozhodovani o spektru vygakich
transfuznich fipravki, zpisobu jejich vyroby a v neposledni
fack i o algoritmu vysdeni infekénich markeil sledovanych
infekci.

9. Hovatime-li o bezpénosti transfuze z hlediskaignosu
infekce, je zavedeni NAT testovani intekch markei u
darar krve nepochybnym iffnosem, oekavané zvySené
néklady na testovani vSakegsouvaji konéné rozhodnuti o
jeho zavedeni spiSe do oblasti rozhodnuti politbkgez do

oblasti rozhodnuti odbornych l&s&kych spolénosti

12 Statni astav pro kontroludi
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