Odborné usmernenie
pre zakladné vySetrovacie postupy v imunohematoldgi

Cl. |

(1) Odborné usmernenie sa vydava Zalom:

- definovania spravnych laboratornych postupov v iohematologii,

- definovania minimalnych Standardov pre imunohenogfické vySetrenia,

- bezpéného a efektivneho podéavania transfaznych liekoykomania &innych
opatreni v prevencii neZiaducich reakcii a udalegtfijemcov transfaznych liekov a u
darcov Krvi.

(2) Odborné usmernenie pre zakladné vySetrovacie ppstimunohematoldgii plati pre
vSetky pracoviska, ktoré vykonavaju imunohematak@ivysetrenia, vratane pracovisk,
ktoré pripravuju a skladuju transfazne lieky apasjii ich inym zariadeniam
podavajucim transfuzne lieky.
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(1) Metodickd a odbornd zodpovedihoga spdsob vykonavania imunohematologickych
vySetreni aich hodnotenie patria do kompetenciérée so Specializadciou v odbore
hematolégia a transfuziologia, laboratérneho diatika so Specializaciou v odbore
laboratérne a diagnostické metddy v hematoldgiraasfuzioldgii, alebo zdravotného
laboranta s magisterskym stigpn  vysokej Skoly a Specializaciou laboratérne
a diagnostické metddy v hematologii a transfuzinldg

(2) Zakladné vysSetrenia vykonava zdravotny laboranpexiglne vySetrenia vykonava
zdravotny laborant-Specialista so Specializaciobodatérne a diagnostické metody
v hematologii a transfuziologii.

(3) Veduci laboratoria kontroluje dodrziavanie stangwdn Standardnych pracovnych
postupov v laboratoriu a v pripade potreby ich aktuje.
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Zakladné vysetrovacie postupy v imunohematologibkiBie Specifikované v prilohe
tohto odborného usmernenia.



Priloha kodbornému usmerneniu pre zakladné vySetnacie — postupy
v imunohematolégii

Imunohematologické vySetrenia

Ciel'om vySetreni je zamedzv maximalnej moznej miere neziaducim komplikacidm
po podani transfuznych liekov, spbésobenych reakciaradzi antigénmi a protilatkami
prijemcu a darcu.

Imunohematologické vySetrenia Zahju ugenie vlastnosti ABO, RhD, skriningovy
test na nepravidelné protilatky proti antigénom treigytov, vySetrenied’alSich krvno-
skupinovych vlastnosti a protilatok, sérologickuu&ku zlgitel'nosti (kompatibility) Kkrvi
darcu a prijemcu dalSie Specialne imunohematologické vySetrenia.

Tieto vySetrenia sa vykonavaju pred vSetkymi zakrol operaciami, pri ktorych je
pravdepodobna’s podavania transfuznych liekov a mozhowzniku transfiznych
komplikacii. Pred opetamymi zakrokmi je potrebnécas pripraw zodpovedajuci peet
kompatibilnych transfiznych liekov.

Pripady, ktoré nie je mozné v danom laboratoriuguitsticky vyriedi, vyzZzaduju
spolupracu so Specialnymi imunohematologickymi pvéakami.

Zabezp&enie identity

Zameny pri identifikacii moézu by pricinou nezlditel'nosti a spésobi zavazné
transfuzne reakcie. Zameny si mozné pri odberekyzawi od pacienta alebo darcu, pri jej
vySetreni, pri zaznamenavani vysledkov, vydavardomphej dokumentacie, transporte
transfaznych liekov alebo pri vykonavani transfuzieto je nevyhnutné pri podavani
transfuzneho lieku potvrdiidentitu darcu a prijemcu a vyiifi pripadné zameny. Za identitu
krvnej vzorky je zodpovedny lekar Ziadajuci imunotaologické vySetrenie a/alebo
transfuzny liek spolu s osobou odoberajucou vzérku.

Pri objednavani transfazneho lieku pre pacientejg/hnutné zabezpi' :

1. kazda skuamavka pred odberom vzorky krvi od paciesatanusi vopred ozdid
Stitkom, na ktorom je uvedené meno, priezviskonéodlebo identifikéné ¢islo
pacienta,

2. sprievodny listok a/alebo objednévka transfuznédlailsa musia Uplne a spravne
vyplnit, pricom 0daje na sprievodnom listku musiat by stulade s udajmi
uvedenymi na Stitku odberovej skimavky, ktora obgatzorku krvi pacienta,

3. sprievodny listok musi okrem nalezitosti uvedenydiode 1 obsahovanazov
nemocniného zariadenia, nazov oddelenia alebo ambulancieno osoby
zodpovednej za odber vzorky krvi, meno a identifika kdd odosielajuceho
lekara, UuUdaje o predchadzajacich transflziach, iditaeh, pripadne o
transplantacii kostnej drene, informacie o liekgoddavanych pacientovi, ktoré
moZzu spbsobova neSpecifické vysledky vySetreni (napr. expandelgzmy,
heparin vo vysokych davkach, intraven6zny imunogiiob,

4. pri zisteni rozdielov v ozgani na Stitku krvnej vzorky a obsahu sprievodného
listku sa musia ovetipotrebné udaje z novej vyziadanej vzorky,

5. mechanické poskodenie skumavky alebo krvowisteny Stitok skamavky, ktory
znemo#uje kontrolu poZzadovanych udajov, su doévodom naiad@nhie novej
vzorky.

Pred podanim transfuzneho lieku pacientovi je npth&zku pacienta:



1. skontrolova, ¢i Udaje na etikete transfuzneho lieku suhlasiasgoevodnym
listkom k transfuznemu lieku <islo odberu, typ transfuzneho lieku, datum
exspiracie, krvna skupina,

2. skontrolovd, ¢i Udaje o pacientovi na sprievodnom listku k trameemu lieku su
totoZné s Udajmi pacienta, pre ktorého je transfdiak urteny — meno pacienta,
rodné alebo identifikané ¢islo, krvna skupina,

3. skontrolovd vysledok skusky kompatibility na sprievodnom listktransfiznemu
lieku,

4. vykona orient&nu kontrolu krvnej skupiny pacienta,

5. vykona orienta&nu kontrolu krvnej skupiny transfuzneho lieku (a& podava
transflzny liek s obsahom erytrocytov).

Kazdy nesulad udajov je dovodom na nepodanie thiansho lieku a jeho okamzité
odoslanie na pracovisko, ktoré vykonavalo vySet&repred transfuziou. $ésne sa na
uvedené pracovisko musi odaskg nova kontrolné vzorka krvi od pacienta.

Material na vySetrenie

Na imunohematologické vySetrenie sa vyZaduje vz@rkaurcend len na tentocél.

Na vySetrenie nie je pripustné paubhemolyzovanu, lipemicka alelkmntaminovanu vzorku.
Na vySetrenie sa mbze potikirv zrazena aj nezrazena. Chladové protilatkyy&etvuji zo
vzorky krvi odobratej a transportovanej za tepla.

Krvné vzorky maju by vySetrenéto najskér po odbere, za Standardnych okolnosti
najneskér do 48 hodin od odberu krvi. Po wem vySetrenia sa povodné skimavky skladuja
pri teplote +2° - +8° C po dobu minimalne 7 dni&ddu rieSenia pripadnej transfliznej
reakcie.

Vzorka musi by ozn&ena podla inStrukcii uvedenych vysSie. Vzorka krvi od
novorodenca, odobrata z pupdka, musi by ozna&ena ako pupmmikova krv.

VySetrovacie postupy

Vyber vySetrovacich metod

Robi sa so zrefem na aktualne poznatky vimunohematoldgii a vdgila tymto
odbornym usmernenim. Imunohematologické vySetremddu by vykonavané manualnym
spésobom alebo s vyuZzitim poloautomatického, pripaglinoautomatického zariadenia
uréeného na tentocel.

Reagencie na vySetrenie

Pri vSetkych imunohematologickych vySetreniach eaZpvaju komemé reagencie
registrovanéStatnym ustavom pre kontrolu dig. Pri vySetreni je potrebné riadsa pokynmi
vyrobcu pre dané reagencie uvedenymi v ndvode naitim prislusnej reagencie. Potrebna je
doésledna evidencia Sarzi pouzitych reagencii w@wz k vykonanym vySetreniam tak, aby
v pripade potreby bolo mozné $pblivo identifikova® prislusna SarZu reagencie, ktora bola
pouzita v danom teste. Testovacie reagencie sar@sesmu pouzivgo exspirdnej dobe.

Kvalita reagencii musi Ibyv priebehu ich pouZivania denne kontrolovana sysié
vnutornej kontroly kvality, @om sa vedie pisomny zaznam.

Kontrola kvality
Kazdé laboratorium, ktoré vykondva imunohematolkgicySetrenia je povinné rabi
pravidelné denné kontroly kvality v ramci systémuoutornej kontroly kvality. Rozsah



vnatornej kontroly kvality je ueny spektrom vykondvanych vySetreni v prislusnom
laboratoriu, ma hy v sulade s pokynmi vyrobcu pouzitych reagenciio azsetéom na
aktualne poznatky v imunohematologii.

Laboratérium vykonavajuce imunohematologické vy&matr musi by zapojené do
systému externého hodnotenia kvality. Externa kdatkvality mé by realizovana v rozsahu
vykonavanych vySetreni s frekvenciou minimalne & kio roka.

Ur ¢ovanie krvnej skupiny ABO

Krvnd skupina ABO sa uwuje vySetrenim aglutinogénov ABO pomocou
monoklonalnych diagnostickych sér anti-A a anti-Byaetrenim prirodzenych aglutininov
(anti-A a anti-B) s testovacimi erytrocytmi; & B. VySetrenie je Uplné len vtedy, Kesu
vySetrené nielen skupinové vlastnosti erytrocyaig,siasne aj vlastnosti séra, gwm jedno
vySetrenie sluzi ako kontrolné pre druhé. Ak vy&eie aglutininov nezodpoveda vySetrenym
aglutinogénom, je potrebné tento nalez analyg@vad vydanim vysledku vySetrenia.

Od vySetrenia aglutininov mozno uptistpri overeni krvnej skupiny prijemcu
a krvného pripravku pri vySetreni skusky kompaitipil

Pouzitie monoklonalneho séra anti-AB pri vySetreglutinogénov sa vyZaduje
v odévodnenych pripadoch (napr. diskrepancia medaiSetrenim aglutinogénov
a aglutininov).

VySetrenie podskupiny sa vykonava v odévodnenydbapioch (napr. pri pritomnosti
protilatky anti-A u prijemcu transfazie).

Urcenie krvnej skupiny musi Bywykonané overenou metodou,dan postup sa musi riadi
odporweniami uvedenymi v ndvode na pouZzitie prisluSnajeacie.

ABO krvna skupina musi Ibyvzdy, kel je to mozné, overena &o minulému
vysledku daného pacienta. Ak ide o prvé vySetreknenej skupiny, je vhodné okrem
kompletného vySetrenia aglutinogénov a aglutininpgkona nezavislé overenie vysledku
orient&nym vySetrenim aglutinogénov z originalnej vzorky.

V pripade, Ze v prislusnom laboratoriu bola uz gmadvySetrena krvna skupina a je
opatovne pozadované vysSetrenie krvnej skupiny ABhB, opakuje sa len vySetrenie ABO
aglutinogénov a vySetrenie RhD antigénu s pouZeiiného monoklonalneho anti-D séra.

Manualne vykonavané vySetrenia krvnej skupiny ABORBD vyzaduju dvojité
ockitavanie vysledkov zaskolenymi pracovnikmi s mozmagnimkou véase pohotovostnych
sluzieb s pisomnym suhlasom odborného garanta daiy@. Dvojité oditavanie sa
nevyzaduje v pripade pouzitia polo alebo plnoaut@oeanych zariadeni sluzZiacich na
vySetrenie krvnych skupin, ak je zabemyeg ich obojsmerna komunikacia s laboratérnym
informatnym systéemom. Pri vSetkych nejasnych nalezoch miwgi konzultovany
zodpovedny lekar.

VySetrenie krvnej skupiny RhD u pacientov
VySetrenie krvnej skupiny RhD u pacientov, vratésleotnych Zien a novorodencov,
sa vykondva pomocou dvoch réznych klonov monokloydi diagnostickych sér anti-D
triedy IgM, ktoré nezachytavaju variantd'DPri ugeni RhD vlastnosti u pacientov, vratane
tehotnych Zien a novorodencov, sa nema potiziegriamy antiglobulinovy test.
1. Ak su vysledky vySetrenia s dvomi diagnostickynriasgéi jednoznéne negativne,
ide o krvnu skupinu RhD negativnu.
2. Ak su suhlasne a jednozme makroskopicky pozitivne vysledky, vratane
nepochybne slabSie pozitivnych testov s oboma d&tgkymi sérami, ide
o krvna skupinu RhD pozitivnu.
3. Pri rozpornych (negativny a pozitivny vysledok) geanoznanych vysledkoch
(slabsie reakcie ako 2+ s oboma diagnostickyminsieadebo rozdiel v sile reakcii



medzi oboma anti-D sérami o 2+), ide o krvn( skupRhD"" slabl/variantnd.
Pacienti stakouto krvnou skupinou su indikovanidalSiemu dorieSeniu
(Specifikaci) D" antigénu s pouzitim panelu monoklondlnych anti-D
diagnostickych sér, (umagjucich diferenciaciu medzi slabymi a variantnymi D
fenotypmi) a/alebo molekulovo-genetickych metdd mgSSom pracovisku.
Vysledkom uvedenej 3pecifikacie je krvna skupinaDRIslaba alebo krvna
skupina RhDvariantna.

Pre pacientov s krvnou skupinou RHDst a7 do vyrieSenia diskrepantného
vysledku indikované RhD negativne transfuzne lieky.

Pre pacientov s dokazanym RhBariantnym antigénom su indikované RhD
negativne transfuzne lieky.

Pre pacientov s dokdzanym RhBlabym antigénom s indikované RhD pozitivne
transfazne lieky.

VySetrenie krvnej skupiny RhD u darcov

VySetrenie krvnej skupiny u darcov sa vykonava poooodvoch monoklonalnych
anti-D IgM diagnostickych sér pochadzajucich z s@n klonov. V pripade potreby
vykonania nepriameho antiglobulinového testud (uiizSie) sa pouziva monoklonalne
diagnostické sérum anti-D triedy Ig@yber kombinacie pouzivanych diagnostickych sér ma
za cid spdahlivo zachyti vSetky klinicky vyznamné slabé (weak) a variantioégmy
antigénu D (najmé variantu'h).

1. Ak su vysledky vySetrenia suhlasne a jedndmegozitivne, darcovia sa povazuju
za RhD pozitivnych.

2. Ak su vysledky vySetrenia testov s oboma diagnkgiic sérami negativne,
nasledne sa vykonava nepriamy antiglobulinovy Mgiripade jeho negativity je
vySetrovany darca RhD negativny.

3. V pripade negativity testov v prvej fdze vySetrerdapozitivity nepriameho
antiglobulinového testu v druhej faze vySetrenidgetsovany darca ma krvnud
skupinu RhDw/v slabul/variantnd. Erytrocytové tramsfe lieky od darcu krvi
s krvnou skupinou RhDw/v su daené pre prijemcov s krvnou skupinou RhD
pozitivhou a oznauju sa na Stitkoch transfaznych liekov ako RhDitpaze.

Ur ¢ovanie ostatnych krvnoskupinovych znakov

Urcovanie d'alSich Rh antigénov a inych krvnoskupinovych znalsavwwykonava
s pouzitim dvoch réznych diagnostickych sér (z yahrklonov) pre kazdy antige&so sg¢asne
vySetrenymi pozitivnymi a negativnymi kontrolami.

Skrining nepravidelnych antierytrocytovych protilat ok

Skrining protildtok slizi na zistenie pritomnostl'mych nepravidelnych protildtok
proti antigénom erytrocytov.

U pacientov sa vykonava v dostatom predstihu, najlepSie &sne s vySetrenim
krvnej skupiny ABO, RhD pred planovanou alebo maZtransfuziou.

Cas odberu vzorky krvi na skrining protilatok je s od ¢asu poslednej transfuzie
krvi. Odporwieny postup pre spravitasovanie odberu vzorky je uvedeny v priléhé.

U pacientov, uktorych sa podavaju opakovane téem&f lieky s obsahom
erytrocytov, je nutné zopakowaskrining protilatok zerstvo odobratej vzorky pri
nasledujucej skuske kompatibility, ak uplynulo v 72 hodin od posledného vySetrenia
skriningu protilatok.

Zvolena metdda pre skrining nepravidelnych pratkama zachyti vSetky klinicky
vyznamneé protilatky. Na dékaz protilatok proti gémnom erytrocytov sa pouziva nepriamy



antiglobulinovy test s pouzitim roztoku s nizkounagou silou (LISS), vykonany tekutou
metédou v skiimavke alebo citlivej$imi metddanmipatvej aglutinacie alebo pevnej fazy.
Pripustné je pouzitie postupov v skimavke s por@inau alebo vysSSou citlivesu
a Specificitou (napmepriamy antiglobulinovy test s pouzitim iného potétora).

Negativne vysledky nepriamych antiglobulinovychtdesv skimavke sa kontroluju
pomocou IgG senzibilizovanych erytrocytov.

Pouzitie samotného nepriameho antiglobulinovéhtu tél§. bez enzymového testu)
vykonaného tekutou metédou v skimavke je moznetiedy, ak:

1. laboratérium ma zavedeny program spravne}innbsti prepierania pri
skumavkovych testoch (t.j. na prepieranie v ranmigiobulinovych testov je
pouZzivané automatizované zariadenie),

2. laboratérium opakovane dosahuje spravne vysledkdmci systému externého
hodnotenia kvality v prisluSnej metéde.

Pouzitie samotného nepriameho antiglobulinovéhtu tgs mozné aj v pripade, Ze
laboratérium pouziva na skrining protilatok overeawostatdne citlivi metédu, napr.
met6du dpcovej aglutinacie alebo metédu pevnej fazy.

Enzymovy test ma hy stag’ou skriningu protilatok u pacientov pri rieSeni
transfuznych komplikacii.

Enzymovy test sa nevyZaduje pri skriningu protkatotehotnych Zien za splnenia
vySSie uvedenych podmienok pre vyber metddy primisig protilatok.

Diagnostické erytrocyty pouzivané na skrining patdk musia by vylu¢ne
komekné, prtom na erytrocytoch kazdej Sarze musiat’ bgxprimované minimalne
nasledujice antigény: D, C, ¢, E, e, K, k?,H-’yJ“, JI& IR, S, s, M, N, P Le? Lé".

U darcov krvi pri vyliadavani nepravidelnych protilatok mozZzno v teste Zpou
komekne pripravenu zmes diagnostickych krviniek.

U pacientov sa nesmu potiZpri skriningu nepravidelnych protilatok diagnokéc
krvinky v zmesi. PoZaduje sa pouzitie kombinacienk@&nych erytrocytov s homozygotnou
expresiou nasledujlicich antigénov: D, C, ¢, ,EJI& J¥, Iy, Fy’, S, s,¢0 si vyzaduje
pouzitie kombiné&cie miniméalne 3 typov korseych erytrocytov, ktoré sa vzajomne digji
v antigénnom zloZeni.

Ak sa vo vySetrovanej vzorke plazmy alebo séra ndétpritomno$ nepravidelnej
protilatky a/alebo autoprotilatky, musi sacitr jej Specificita a klinicky vyznam pre
hemoterapiu.

Priamy antiglobulinovy test

Priamy antiglobulinovy test slizi na dékaz protikita/alebo zloziek komplementu,
ktoré sa naviazali in vivo na vySetrované erytrgcyt

Priamy antiglobulinovy test sa vykonava s pouZzpiotySpecifického (anti-IgG, -C3d)
antiglobulinového séra zo vzorky nezrazenej knk.jé vysledok pozitivny, robia s#alSie
vySetrenia pomocou monospecifickych antiglobuliradwvygér. Zarové sa robia kontroly s
lgG senzibilizovanymi a nesenzibilizovanymi erytyti.

Negativne vysledky priamych antiglobulinovych testoskimavke sa kontroluju
pomocou IgG senzibilizovanych erytrocytov.

Autolégna kontrola, priamy antiglobulinovy test rsé@ s@ag’ou predtransfuzneho
vySetrenia, pokia nejde o vySetrenie Specifikacie protilatok a podpzreni na imunitnu
hemolytickl anémiu (po transfuzii, u novorodencavtoimunitni hemolyticki anémiu).

Identifikacia (Specifikacia) antierytrocytovych protilatok
Identifikacia protilatok je ufenie Specificity antierytrocytovych protildtok €l@m
zhodnotenia ich klinickej vyznamnosti.



Identifikaciu  protilatok s0  opravnené vykonéva len  Specializované
imunohematologické laboratériA nemocnic a pracoviskrodnej transfuznej sluzby.
Podmienkou je &g’ v systéme externého hodnotenia kvality s dosidhmugpravnych
vysledkov pri identifikacii protilatok.

Identifikacia protilatok sa vykonava pouzitim megddtorou bola zistena protilatka
pri skriningu protilatok a pd@ potrebydalSimi metddami s porovnditeou alebo vysSSou
citlivostou. Standardnou 8&s’ou vy3etrenia je okrem nepriameho antiglobulinovédstu
s pouzitim roztoku s nizkou idnovou silou (LISS)emzymovy test. V ramci vySetrenia je
mozné dopini d’alSie metddy a postupy s bBien vyl&it, resp. potvrdi pritomnos
antierytrocytovych protilatok, zistenych v ramcriskngu protilatok a ufit’ ich Specificitu.

Na vySetrenie je nutné pouzfvaninimalne jeden panel 8-11 typov koreych
diagnostickych erytrocytov. Panely maju umazZnspdahliva identifikaciu casto sa
vyskytujucich Klinicky vyznamnych protilatok a&sne umozti Specifikaciu kombinacie
viacerych protilatok.

Specificita protilatok musi lypotvrdend pozitivnou reakciou minimalne s 2 typmi
diagnostickych erytrocytov s danym antigénom a tiegau reakciou minimalne s 2 typmi
diagnostickych erytrocytov negativnych pre danyggmt

Neoddeliténou s@ag’ou identifikacie protilatok je autolégna kontrolap@amy
antiglobulinovy test.

Pri naleze neSpecifickych autoprotilatok je poteelrylicenie sdasnej pritomnosti
nepravidelnych aloprotilatok pouzitim &hych a adsormych testov.

Ak sa u vySetrovanej osoby dokazu klinicky vyznarpnétilatky, musi by vysledok
tohto vySetrenia odoslany lekarovi, ktory o vy3eieeziadal. Séiasne musi pracovisko, ktoré
vykonalo identifikaciu protilatky, vystaviv pripade nélezu klinicky vyznamnych protilatok
pisomny doklad predgly transfazie uteny pre pacienta i priloha¢. 2). Dori&enie tohto
dokladu do ruk pacienta zabezpkekar, ktory o vySetrenie Ziadal.

Skuska kompatibility (zluéitelPnosti)

Sérologicka skuska kompatibility je povinnouwtadgou predtransfizneho vySetrenia
pred podanim kazdého transfuzneho lieku s obsahonoeytov (cela krv, erytrocyty,
granulocyty) Cielom vySetrenia je overenie zitel'nosti séra/plazmy prijemcu s erytrocytmi
darcu.

Cas odberu vzorky krvi na skasku kompatibility jevigdy od ¢asu poslednej
transflzie krvi. Odporteny postup pre spraviasovanie odberu vzorky je uvedeny v prilohe
¢. 1.

Platnos skusky kompatibility je maximalne 72 hodin od odbezorky prijemcu. Po
uplynuti tejto doby je potrebné vykahaovu skusku s novou vzorkou Krvi prijemcu. Ku
skuske zldgitel'nosti sad’alej pouziva suspenzia erytrocytov, ktoré boli begfvedne pred jej
vykonanim odobraté zo segmentu transfuzneho lieku.

Pred skuskou kompatibility sa v kazdej novej vzopkgemcu a darcu overuje krvna
skupina ABO a RhD orientaym vySetrenim ABO aglutinogénov a RhD antigénwstim
jedného monoklonalneho anti-D diagnostického s@fassahom IgM protilatok.

Pre vyber metdédy na vykonanie skusky kompatibjpigtia rovnaké odpotienia ako
pre skrining protilatok. Zvolena metdda pre skugkmpatibility ma zachyti vSetky klinicky
vyznamneé protilatky. Na dékaz protilatok proti @éthom erytrocytov sa vyZaduje pouZzitie
nepriameho antiglobulinového testu s pouzitim tkzt® nizkou iénovou silou (LISS),
vykonaného tekutou metédou v skimavke alebo cj#ime metédami dpcovej aglutinacie
alebo pevnej fazy. Pripustné je pouzitie postupskiimavke s porovndieou alebo vysSSou
citlivost'ou a Specificitou (napr. antiglobulinovy test s fitim iného potenciatora).



Negativne vysledky nepriamych antiglobulinovychtdesv skimavke sa kontroluju
pomocou IgG senzbilizovanych erytrocytov.

Pouzitie samotného nepriameho antiglobulinovéhotutef.j. bez vykonania
enzymoveého testu) vySetreného tekutoetédou v skimavke je mozné len vtedy, ak:

1. laboratérium ma zavedeny program spravne}innbsti prepierania pri
skumavkovych testoch (t.j. na prepieranie v ranmigéiobulinovych testov je
pouZzivané automatizované zariadenie),

2. laboratérium opakovane dosahuje spravne vysledkdmci systému externého
hodnotenia kvality v prisluSnej metéde.

Pouzitie samotného nepriameho antiglobulinovéhautge mozné aj v pripade, Ze
laboratérium pouziva na skusku kompatibility ovéresdostaténe citlivd metdédu, napr.
met6du dpcovej aglutinacie alebo metédu pevnej fazy.

Vysledky skusky kompatibility s dokumentované maiessodnom listku, ktory sa
bezpeéne pripoji k transfaznemu lieku. Okrem vysledku ety8nia musi sprievodny listok
obsahové aj nasledovné udaje: meno a priezvisko pacientinég alebo identifikmé ¢islo,
krvni skupinu pacienta, miesto ¢ania (ndzov nemoctného zariadenia a prislusného
oddelenia alebo ambulancie), ceiglo odberu tak, ako je uvedené na Stitku transfidan
lieku.

V pripade, Ze je vydany transfuzny liek inej krvrsdjupiny ako je krvna skupina
pacienta, stag’ou sprievodnej dokumentacie musi tbykomentar o kompatibilite
transfuzneho lieku s krvnou skupinou pacienta @ @daho moznom podani prisluSnému
pacientovi .

Ak boli v ramci predtransfizneho vySetrenia vykolhareStandardné opatrenia (napr.
vynechanie identifikacie protilataebo skiusky kompatibility z dovodiasovej tiesne), alebo
boli zistené neStandardné vysledky (napr. poz#tivigkiuSky kompatibility v désledku
pritomnosti autoprotilatok), je potrebné tieto imfdcie zretEne uvies na sprievodnom
listku k vydanému transfuznemu lieku.

Skasku kompatibility nie je potrebné vykonéva autolognych transfuznych liekov
s obsahom erytrocytov.

Vyber vhodného transflizneho lieku

Vyber vhodného transfazneho lieku sa riadi Meto@kpokynom¢. 75 o prevencii,
hlaseni a vySetrovani transfaznych reakcii (VestizkSR z r. 2002).

Transflzie z vitalnej indikacie musia tbydokumentované indikujucim, resp.
podavajucim lekdrom ako “vitalna indikacia” v Ziat@ na transfuzny liek a v chorobopise
pacienta. Zodpovedntisza zvySené riziko takejto transfuzie ma lekar kogici, resp.
podavajuci transfuziu.

V naliehavych situaciach je potrebné tlha@a primeranu kvalitu vzoriek, zvySené
nebezpe&enstvo ich zameny a moZnashybného vySetrenia.

V pripade pritomnosti klinicky vyznamnych antiepgytovych protilatok v sére
prijemcu je potrebné sa pri vybere transfuznehkulieadi’ v prvom rade odpotienim
uvedenym v zavere kompletného imunohematologick&Betrenia (identifikacie protilatok),
alebo postupovav sulade s odpotenim uvedenym v priloZzenej tatke (prilohac. 3).

V zavislosti od klinického vyznamu protilatok sabeyaju transfuzne lieky negativne na
prislusny antigén s naslednou negativnou skuSkampkdbility, alebo sa vyberaju krvné
pripravky nevysSetrené na pritomdodaného antigénu, iba na zaklade negativity skusky
kompatibility. Pri vybere krvného pripravku uimmavanych pacientov je potrebné
reSpektovA aj Udaj o pritomnosti klinicky vyznamnych proto&t v minulosti a to aj

v pripade negativneho vysledku skriningu protil&aktualnej vzorky krvi.



V pripade, Ze z technickych dévodov alebo z dévatisove] tiesne nie je mozné po
predchadzajucom pozitivnom vysledku skriningu patik vykona identifikaciu protilatok,
je nutné vybera ABO RhD kompatibilné pripravky na zaklade negativm vysledku skasky
kompatibility. V takomto pripade je nutné naslediogInit’ identifikaciu protilatok.

V zaujme prevencie administrativnych omylov sa begijpedne pred kazdym
podanim transfuzneho lieku s obsahom erytrocytdw aj v pripade, Ze ide o autologny
transfuzny liek, povinne vykonava overenie krvnkpginy ABO pacienta a erytrocytov
v transfundovanej jednotke. Overenie sa vykonava liZku pacienta pomocou
diagnostickych sér anti-A a anti-B zo vzoriek kpacienta a transfuzneho lieku odobratych
bezprostredne pred transfuziou. Toto vySetrenieokd aj v urgentnych situaciach. Pred
podavanim¢erstvo zmrazenej plazmy sa overi pri 16Zku iba Bngkupina pacienta. Pred
transfuziou trombocytov sa overenie krvnej skupipsijemcu ani transfuzneho lieku
nevykonava.

Imunohematologické vySetrenie novorodencov a detiod4d mesiacov veku

Rutinné vySetrenie ABO a RhD skupiny u vSetkych arodencov sa nevyZaduije.
VySetrenie ABO a RhD skupiny, pripadne vykonand@lSich imunohematologickych
vySetreni, sa vyZzaduje u novorodencov RhD negattvnynatiek (indikacia anti-D
profylaxie), d’alej pri podozreni na hemolyticki chorobu novoradem v pripade potreby
hemoterapie. Upredndstje sa vySetrenie zo vzorky pujmdkovej krvi.

Krvna skupina ABO sa unovorodencov adeti do 4iawes veku uuje iba
vySetrenim aglutinogénov. Testy na vySetrenie aghdv sa vynechavaju z doévodu
pasivneho prenosu protilatok od matky. Ak ide cépvySetrenie krvnej skupiny, je vhodné
vykona nezavislé overenie vysledku opakovanym vySetreagtutinogénov z originalnej
vzorky.

Predtransfizne vySetrenie novorodenca musi obs@hwygetrenie ABO a RhD
skupiny, skrining antierytrocytovych protilatok aworky krvi matky alebo digtfa a
sérologicku skusku kompatibility zo vzorky krvi rkgt alebo novorodenca. V pripade
podozrenia na hemolytickid chorobu novorodenca jetnénuvySetrenie priameho
antiglobulinového testu, pripadne vykonani@lSich imunohematologickych vySetreni.
(nepriamy antiglobulinovy test na dékazl'mgch klinicky vyznamnych protilatok, pripadne
elueny test na dékaz viazanych protilatok) zo vzorkyi krovorodenca.

Dokumentacia

Na kazdom pracovisku musiatbk dispozicii Standardné pracovné postupy ku kazdej
laboratornej metode , ktora sa na danom pracowgkanava. Standardné pracovné postupy
musia by zrozumiténé, validované, podpisané manazérom kvality a @ dobou
platnosti.

Skag’ou dokumentacie musi Hyj zaznam o vyrobnych Sarzach vSetkych pouzitych
reagencii.

Vysledky vSetkych imunohematologickych vySetren@itane reakcii kontrol, musia
byt zaznamenané v laboratornej dokumentacii.

Zaznamenavanie vysledkov krvnych skupin erytrocytov
ABO systém

A, B, 0, AB.
Zakladné podskupiny ABO systémui,M,, A1B, A.B



Rh systém

Oznaovanie antigénov a fenotypu erytrocytov je zaloZzer@@ zvyajnej medzinarodnej
nomenklatire. V pripade ¢ne pisanych nalezov majatbynalé pismena abecedy ozeaé
¢iarkou nad pismenom, aby sa predislo moznym omylom.

Priklady z&pisu :

RhD pozit

RhD"" slaby/variantny, Rhtyslaby, Rh3variantny

RhD negat

C+, C-
CCDee

Ostatné krvné skupiny erytrocytov
K+ K-

Fy (at+), Fy (&)

JKk (a+b-)

Zaznamenavanie vysledkov pritomnosti antierytragydio protilatok

Oznaovanie protilatok proti erytrocytom je zaloZzené naxajnej medzinarodnej
nomenklature, napr.:
Anti-K
Anti-Fy?

Kompletny imunohematologicky nalez musi obsaltov&pecificitu protilatok, opis
pouzitej metddy, titer protilatok (len u tehotnyzien a pacientov v indikovanych pripadoch,
napr. s vyskytom chladovych autoprotilatok). Nalemisi obsahowa zaver s prislusnym
klinickym odporutenim.

Vypracovali : 25.6.2010

MUDr. Daniela Cupanikova, hlavny imunohematolog3\'namestitka pre LPS NTS SR
MUDr. Viliam Lauko, produktovy manazér firmy BIOG

MUDr. Jana Rosochova, expert rady Europy pre trensfogiu

Oponenti : MUDr. Mirko Peprny, hlavny odbornik gransfuziol6giu SR
MUDr. Marta Kterdkova, pracovisko NTS Zilina
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Priloha¢.1

Casovy rozvrh odberu vzoriek krvi na predtransfizne vySetrenie (skrining protilatok
a skusku kompatibility) vo vzttahu k poslednej transfazii, podanej viac ako pred Z
hodinami:

Pacient transfundovany pred: Vzorka krvi nie starSia ako:
3 —14 dami 24 hod pred transfaziou
15 - 28 dhami 72 hodin pred transfuziou
29 daami - 3 mesiacmi 1 tyzdpred transfaziou
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