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Návrh

VYHLÁŠKA

ze dne        2005

 o předtransfúzním vyšetření 
Ministerstvo zdravotnictví stanoví podle § 68  zákona č.      /2006 o zdravotní péči:

§ 1
Podle této vyhlášky se postupuje při předtransfúzním vyšetření, včetně zjištění slučitelnosti transfúzního přípravku s krví  příjemce
§ 2
Výklad pojmů

(1) Klinicky významnými nepravidelnými protilátkami  proti erytrocytům se rozumí protilátky namířené proti jiným erytrocytovým antigenům než jsou A a B, které mohou působit in vivo destrukci erytrocytů.

Oddíl 1
Přetransfúzní vyšetření 

§ 3
(2) Před každým podáním transfúzního přípravku v rámci léčby krví (dále jen „transfúze“) se zjišťuje slučitelnost transfúzního přípravku a krve příjemce (dále jen „slučitelnost“). Rozsah předtransfuzního vyšetření a použité metody závisí na typu podávaného transfúzního přípravku a individuálních charakteristikách příjemce.

(3) Předtransfuzní vyšetření zahrnuje:

a) příjem vzorku krve příjemce transfúze (dále jen vzorek) s přiloženou žádankou o předtransfúzní vyšetření jeho krevní skupiny 

b) stanovení krevní skupiny AB0 a Rh(D) u příjemce transfúzního přípravku,

c) stanovení klinicky významných nepravidelných protilátek proti erytrocytům u příjemce transfúzního přípravku obsahujícího erytrocyty a jejich identifikace při pozitivním nálezu,

d) výběr vhodného transfúzního přípravku a zkoušku slučitelnosti s ohledem na výsledky zkoušek podle písmena b) a c).

(4) Vzorek odebraný k předtransfúznímu vyšetření musí být označen štítkem jednoznačně identifikujícím příjemce ( jméno, popřípadě jména, příjmení, identifikační číslo příjemce a datum odběru). Ke vzorku je přiložena žádanka o předtransfúzní vyšetření, která umožňuje jednoznačnou identifikaci příjemce  a vzorku tak, aby byla vyloučena záměna. Před odběrem vzorku, který je určen k předtransfúznímu vyšetření, ověří pracovník odebírající vzorek identitu příjemce transfúze a podpisem na žádance potvrdí správnost údajů. Žádanka obsahuje údaje o diagnóze, o předchozích transfúzích a reakcích na transfúze a skutečnostech významných pro posouzení zkoušky slučitelnosti, pokud je možné je získat. Při předávání vzorků pracoviště provádějící předtransfúzní vyšetření písemně potvrzuje úplnost a shodu značení vzorků s údaji na žádance .

(5) Po převzetí vzorku odebraného k předtransfúznímu vyšetření zařízením transfúzní služby nebo krevní bankou se kontrolují záznamy o minulých vyšetřeních příjemce ve zdravotnické dokumentaci, s ohledem na  jeho krevní skupinu a přítomnost dříve prokázaných protilátek.

(6) Zkouška slučitelnosti se provádí ze vzorku odebraného k předtransfúznímu vyšetření, který odpovídá aktuálnímu zdravotnímu stavu příjemce transfúze, a ze vzorku transfúzního přípravku pevně spojeného s obalem (segment vaku). U novorozenců a intrauterinních transfúzí se používá vzorek krve matky. Případná neshoda mezi nálezem a značením transfúzního přípravku se hlásí jeho výrobci a u příjemce klinickému pracovišti a prošetří se příčiny.

(7) Výsledek zkoušky slučitelnosti u příjemce s pozitivní imunohematologickou anamnézou je platný nejvýše 72 hodin od odběru vzorku. 

(8) Vzorky použité k provedení zkoušky slučitelnosti jsou skladovány  7 dní po podání transfúze příjemci v zařízení transfúzní služby, které provedlo vyšetření, tak, aby vyšetření mohlo být zopakováno. 

(9) Zkouška slučitelnosti se provádí před podáním transfúzního přípravku obsahujícího erytrocyty s výjimkou případu, kde bylo prokázáno, že příjemce nemá nepravidelné protilátky proti erytrocytům. V takovém případě se kontroluje pouze krevní skupina a použije se transfúzní přípravek s minimálním obsahem plazmy.

(10) U autotransfúze se provádí vyšetření AB0 a antigenu Rh(D) u odebraného vzorku krve, pokud se nejedná o odběr i aplikaci v průběhu operace. U autotransfúze se krevní skupina AB0 před podáním ověřuje u lůžka lékařem nebo v rámci předtransfúzního vyšetření. 

§ 4
(11) Před podáním transfúze příjemci krve se ověří totožnost příjemce, shoda údajů na štítku transfúzního přípravku s údaji uvedenými v záznamech o provedených předtransfúzních vyšetřeních, doba použitelnosti, vzhled a neporušenost obalu transfuzního přípravku. O vyhovujícím výsledku kontroly se provede záznam ve zdravotnické dokumentaci příjemce.

(12) U lůžka lékař ověří orientačním vyšetřením AB0 skupinu podávaných erytrocytů.

§ 5


Nežádoucí události a nežádoucí reakce po transfúzi 

(1) Každá nežádoucí událost a nežádoucí  reakce  se dokumentuje a hlásí

b) vedoucímu   klinického  pracoviště, které transfúzi provádělo a na kterém k reakci došlo

b)  vedoucímu   zdravotnického   zařízení, které provádělo předtransfúzní vyšetření.

(13) při závažné nežádoucí události a nežádoucí  reakci se postupuje podle zvláštního právního předpisu .

(14)  Použití transfúzního přípravku sleduje a hodnotí transfúzní komise zdravotnického zařízení, která organizuje zajištění kvality léčby krví. v daném zdravotnickém zařízení.

§ 6
Účinnost

Tato vyhláška nabývá účinnosti dnem vyhlášení.

