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IMUNOHEMATOLOGICKA VYSETRENI DARCU KRVE
A KREVNICH SLOZEK

1 Obecna doporuceni

1.1 Zasady vySetreni

1.1.1 Zavazna imunohematologicka vySetieni darct kr-
ve a jejich slozek stanovuje vyhldska ¢. 143/2008 Sb.
(v platném znéni). Jsou to: vySetfeni krevni skupiny ABO,
RhD, screening nepravidelnych protilatek proti erytrocy-
tam (déle jen ,,screening protilatek®). Tato vySetieni se
neprovadéji u suroviny pro dalsi vyrobu, nejsou-li tako-
va vySetfeni zpracovatelem pozadovéna.

1.1.2 U kazdého darce pIné krve a trombocytu z afe-
rézy se stanovi Rh fenotyp (C, c, E, e) a antigen Kell.
V pripadé ndlezu Kell pozitivity se vySetfuje i antigen
Cellano.

1.1.3 U piedoperacniho autologniho odbéru se imunohe-
matologickd vysetfeni uvedend v odstavci 1.1.1 prova-
déji alespon jedenkrat v kazdé sérii odbért pro planova-
ny lécebny vykon, krevni skupina ABO, RhD u kazdého
odbéru.

1.1.4 Imunohematologicka vysetfeni darcd krve a jejich
slozek tvofi soucast kritérif pro propusténi transfuznich
piipravki pro 1é¢ebné pouziti a suroviny pro dalsi vyro-
bu a provadéji se pii kazdém odbéru. Screeningova vy-
Setfeni se provadéji v zarizeni transfuzni sluzby (ZTS) ne-
bo ve smluvni laboratofi, a to pfiméfené citlivymi speci-
fickymi testy a metodikami.

1.2 Pristroje a diagnostika

Postupuje se podle doporuceni STL2011_07.

1.3 Krevni vzorky

1.3.1 Typ
K testovéni se pouziva prednostné nesrazliva krev dar-

ce. Pro odbér nesrazlivé krve je vhodné pouZit jako pro-
tisrazlivé piisady EDTA (chelatonan).

1.3.2 Odbér a znaceni

Vzorky se odeberou v den darovéani krve nebo jeji
slozky.

Zkumavka pro odbér krevniho vzorku se predem oznaci
¢islem daného odbéru v podobé ¢arového kédu a Citel-
ného cisla.

Doporucend maximdlni doba uchovavdni vzorkii pred jejich vySetrenim
(viz doporuceni STL2011_07)

18-25 °C 2-8 °C <-20°C
EDTA plnd krev do 12 hodin do 7 dni nelze
Separovand nevhodné do 7 dni 6 mésicu
plazma/sérum

1.3.3 Skladovani

Pfed vysetfenim se vzorky uchovévaji za vhodnych pod-
minek (skladovaci teplota, doba uchovavani) zptisobem
stanovenym ve vnitini predpisové dokumentaci.

1.3.4 Vizualni kontrola

U vzorku se pfed jeho pouZitim k imunohematologic-
kému vySetieni kontroluje pfitomnost hemolyzy, chylo-
zity, sraZeniny (pokud se nejednd o srdzlivy vzorek), je-
ho objem, pomér krvinek a plazmy (séra).

1.4 Dokumentace

1.4.1 Primarni dokumentace obsahuje:

e identifikaci vzorku (Cislo odbéru),

» vysledek kazdého testu (pozitivni, negativni, event. si-
la reakce),

* hodnoceni vysledku (krevni skupina, specifita protilat-
ky apod.).

Vysledky se zaznamendvaji prednostné elektronicky (po-

moci persondlniho pocitace pfimo z analyzétoru).

Je nutnd dohledatelnost vysledku vySetfeni kazdého vzor-

ku véetné kontrol, ndzvu a Cisla SarZe diagnostika a identi-

fikace pracovnika, ktery vySetfeni provedl a kontroloval.

Jakékoliv odchylky od béZného postupu musi byt doku-

mentovany.

1.4.2 Sekundarni dokumentace

Vysledkové zprava — vychdzi z primarni dokumentace

a obsahuje vysledné hodnoceni daného vySetfeni (obvy-

kle se k danému odbéru kumuluji vSechny vysledky vy-

Setfeni do souhrnné vysledkové zpravy). Vysledkovou

zpravu autorizuje opravnénd osoba.

1.4.3. Elektronicky prenos dat

Pfenos dat mezi dvéma rtiznymi softwarovymi programy,

stejné jako pfenos dat mezi automatizovanymi laborator-

nimi zafizenimi a informac¢nimi systémy, musi probihat

validovanym zptsobem, tak aby bylo zajisténo, Ze nema-

Ze dojit k chybnému pfifazeni dat k danému odbéru ¢i ke

zkresleni dat.




Manudlni zaddvan{ dat v rutinnim provozu se nedoporu-
Cuje. Pri ruénim zaddvani dat do informacniho systému
(napf. z divodu poruchy elektronického prenosu) musi
ndsledovat kontrola spravnosti vloZenych dat.

1.4.4. Archivace

Primdrni i sekundédrni dokumentace se uchovava v tisté-
né podobé po dobu 15 let.

1.5 Rizeni neshod

Kazda laborator ma vypracovan systém fizeni neshod.
V pripadé automatického vySetfovani musi mit kazdé pra-
covisté jasné definovan zdloZni manudlni postup.

1.6 Vnitini audity a externi hodnoceni kvality

Laboratof ma mit zaveden systém pravidelnych vnitfnich
auditd.

Laboratof se musi tG¢astnit nejméné 2x rocné systému ex-
ternfho hodnoceni kvality v imunohematologickych me-
todach, které dané pracovisté pouzivd.

1.7 Personal
V laboratofi ma existovat dokumentovany program vzdeé-

lavan{ a tréninku piislusnych pracovnikd v pouzivanych
imunohematologickych metodach.

2 Postupy

2.1 Obecné

2.1.1 Postupuje se podle doporuceni STL2011_07.

2.1.2 Nezavisly vzorek — definice

Zanezavislé vzorky 1ze povazovat napt. krevni vzorek ode-
brany pred odbérem pro vysetfeni krevniho obrazu a/nebo
krevni vzorek odebrany pri vlastnim odbéru napt. z pridat-
ného vacku odbérové soupravy a/nebo segment hadicky
spojené s transfuzni soupravou / transfuznim pripravkem.

2.2 Stanoveni AB0 a antigenu D (AB0O, RhD)

2.2.1 AB0

2.2.1.1 Novi darci

VySetfeni se provadi 2x, ze dvou nezdvislych vzorku
(,,nezavisly vzorek™ viz odstavec 2.1.2). Alespon jedno
vysetfeni musi zahrnovat stanoveni antigend erytrocytt
1 stanoveni protildtek proti nim.

Minimalné: diagnostickd séra anti-A a anti-B, diagnos-
tické erytrocyty A, a B.

Druhé vysetfeni ABO miZe zahrnovat pouze uréeni anti-
gend.

Rutinn{ stanoveni podskupiny A, AB se nevyzZaduje. Po-
kud se stanoveni podskupiny A, AB stanovuje, pak se
doporucuje kontrolni druhé vySetien{ pfi nasledném od-
béru.

2.2.1.2 Opakovani ddrci

Standardné se vySetiuji alespon antigeny erytrocytt (1x).
Za druhé (referencni) vySetfeni se povazuje vysledek vy-
Setfeni v databdzi z pfedchozich odbérl. Je nutné zajis-
téni kontroly shody vysledku vySetfeni krevni skupiny
s udaji v databazi.

Kontrola kvality vySetieni: minimdlné¢ 1x denné a pri
zméné diagnostika béhem dne vysetfeni krevnich vzor-
ki se zndmou krevni skupinou A, B a zndmymi agluti-
niny anti-A, -B (v pfipadé vysetfovani pouze antigent se
neprovadi kontrola protilétek).

2.2.2 RhD

2.2.2.1 Novi darci

2 vysetieni, ze dvou nezdvislych vzorkd.

(,,nezavisly vzorek* viz odstavec 2.1.2).

Diagnostickd séra: anti-D tfidy IgM s 2 rtiznymi klony +
kontrola fale$né pozitivity (,,Rh kontrola*)

slabé D: vysetiuje se u RhD negativnich dérct ze 2 ne-
zavislych vzorki

Diagnostickd séra anti-D s 2 rGiznymi klony, a to metodou
NAT ¢&i jinou metodou srovnatelné citlivosti (ur¢enou pro
detekci slabého D) + kontrola fale$né pozitivity (,,Rh kon-
trola®). Diagnostickd séra by méla zachytdvat minimdlné
variantu DVI.

V piipadé pozitivniho vysledku s obéma diagnosticky-
mi séry pro vySetfeni slabého D se darce oznadi jako
Dw/v, transfuzni pripravek jako RhD pozitivni; pfi jas-
né negativité s obéma séry se ddrce i transfuzni piipra-
vek oznaci jako RhD negativni.

V piipadé diskrepantniho vysledku (s jednim diagnos-
tickym sérem pozitivni reakce, s druhym diagnostickym
sérem negativni reakce) se darce oznaci jako D/, trans-
fuzni pripravek jako RhD pozitivni.

V pfipadé, Ze je znam typ slabého D ¢i varianty, méla
by se tato informace zaznamenat do dokumentace
dérce.

Viz také doporuceni STL2012_10.

2.2.2.2 Opakovani ddrci

Diagnostické sérum anti-D tfidy IgM + kontrola falesné
pozitivity (,,Rh kontrola®).

1 vySetfeni.

Za druhé (referencni) vySetfeni se povazuje vysledek vy-
Setfen{ v databdzi z pfedchozich odbérti.

Neprovadi se vysetien{ slabého D.

Kontrola kvality vySetieni: Vysetfeni se provadi minimal-
né 1x denné, jako kontrolu je nutné mit alesponi 1 znamy
vzorek D-pozitivni (naprf. DCe/dce) a 1 zndmy vzorek D-
negativni (fenotypu ce nebo Cce).

Pro stanoveni slabého D se pouZiva pozitivni kontrola
(zndmy vzorek DW) a negativni kontrola (zndmy vzorek
D-negativni).
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2.3 Rh fenotyp

U nového darce erytrocytl (plné krve, erytrocyt z afe-
rézy) se provadi vySetfeni Rh fenotypu (C, c, E, e), kte-
ré se jesté 1x ovéfuje pti ndsledujicim odbéru nebo Ize vy-
Setfit u prvodarce z druhého nezdvislého vzorku (defini-
ce nezavislého vzorku — viz 2.1.2).

Nevyzaduji se 2 rizné klony diagnostickych sér dané spe-
cifity.

Na stitku transfuzniho pripravku se doporucuje vysledek
vySetfeni Rh fenotypu uvadét az po dvojim vySetieni.
Doporucuje se i vySetfeni antigenu CW.

Kontrola kvality: PouZzivaji se pozitivni a negativni kon-
troly pro pfislusny antigen (mohou se pouzit erytrocyty
znamych darct). Pozitivai kontrola: heterozygotni zastou-
peni daného antigenu; negativni kontrola: bez ptitomnos-
ti daného antigenu; kontrola falesné reaktivity: kontrolni
reagencie s diluentem.

2.4 Stanoveni antigenu Kell

Doporucuje se u kazdého nového darce erytrocytt (plna
krev, erytrocyty z aferézy) stanovit pritomnost ¢i nepfi-
tomnost antigenu Kell, kterd se jesté 1x ovéfuje pri ndsle-
dujicim odbéru nebo lze vysetfit u prvodéarce z druhého
nezavislého vzorku (definice nezavislého vzorku — viz
2.1.2).

V piipadé nalezu Kell pozitivity se stejnym zpisobem vy-
Setfuje i antigen Cellano.

Na stitku transfuzniho pripravku se doporucuje vysledek
vysetfeni antigenu Kell / Cellano uvadét az po dvojim vy-
Setfeni.

Kontrola kvality: pouzivaji se pozitivni (heterozygotni —
Kk) a negativni kontroly (obvykle diagnostické erytro-
cyty zndmych darcti).

2.5 Dalsi antigenni systémy

Je vhodné predevsim u darct krevni skupiny O urcit fe-
notyp i v dalSich antigennich systémech (napf. Duffy,
Kidd, Lutheran, MNSs, aj.).

2.6 Screening nepravidelnych protilatek
proti erytrocytim

U kazdého odbéru se provadi vySetieni pritomnosti ne-
pravidelnych protilatek pfimérené citlivou metodou se za-
méfenim na zachyt klinicky vyznamnych protilatek, pre-
devS§im anti-D.

Diagnostické erytrocyty: k vyseteni se mohou pouZzit di-
agnostické erytrocyty ve smési.

Metoda: NAT.

Kontrola kvality vySetieni: minimalné 1x denné pozitiv-
ni kontrola se zndmou klinicky vyznamnou protilatkou.

2.7 Dalsi vySetireni

2.7.1 Identifikace nepravidelnych protilatek proti eryt-
rocytiim

V pripadé pozitivniho vysledku screeningového vysetre-
ni nepravidelnych protildtek proti erytrocytim je vhodné
provést identifikaci protilatky(-ek).

Pouzit{ transfuzniho piipravku erytrocytil v piipadé zjis-
tén{ nepravidelnych protildtek proti erytrocytim zalez{ na
klinickém vyznamu zjisténé protilatky / zjisténych proti-
latek a na rozhodnuti kvalifikované osoby ZTS.

Plazmu se zjiSténymi specifickymi protildtkami 1ze na-
bidnout Narodni referen¢ni laboratofi pro imunohemato-
logii pro kontrolni tcely.

2.8 Primy antiglobulinovy test

Vhodné provést v ptipadé:

e pozitivity autokontroly nebo referencni kontroly pfi tes-
tovani ABO, RhD,

e pozitivniho screeningu protilatek bez jasné specifity
zjisténych protilatek,

e retrospektivné v pripadé pozitivniho testu kompatibili-
ty s erytrocyty dérce

2.9 Manualni zmény vysledku v primarni
dokumentaci

Provadi pouze opravnénd osoba. O prfipadné manudlni
zmeéné hodnoceni aglutinaéni reakce automatickym ¢i po-
loautomatickym systémem je nutny zdznam.
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