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1.htO09bL¢Ch

Testiranje krvi na krvlju prenosive bolesti zahtjev je Zakona o krvi i krvni pripravcima (NN79/06 i
124/11), Pravilnika o osiguranju kvalitete krvi i krvnih pripravaka u zdravstvenim ustanovama
(NN80/07 i NN18/09), Pravilnika o sustavu sljedivosti krvnih pripravaka i praéenju ozbiljnih stetnih
dogadaja i ozbiljnih stetnih reakcija (NN 63/07), Zakona o odrZzivom gospodarenju otpadom (NN
94/13) i odluke Ministra zdravlja iz 2012., kojom se HZTM obvezuje na uvodenje ID-NAT testiranja
svih davatelja krvi RH (provedeno s 1.3.2013. godine). HZTM donosi algoritme potvrdnog testiranja
pozitivnih i nejasnih rezultata ID-NAT i obaveznih seroloskih testova temeljem kojih se provodi
evaluaciju doza i davatelja krvi u transfuzijskoj djelatnosti RH.

Ovaj dokument opisuje postupak :
f evaluacije doza krvi prema rezultatima molekularnih i seroloskih testova
f evaluacije davatelja krvi i daljnje postupanje sa davateljima s pozitivnim rezultatima probirnih i
potvrdnih molekularnih i seroloskih testova i njihovim uzorcima krvi, kako bi se:
0 osiguralo pravovremeno izdvajanje i uniStavanje zarazenih doza krvi te iz prometa povukli svi
pripravci ovih davatelja krvi u roku valjanosti na skladistu
transfuzijskih ustanova
0 u nacionalnom informatickom programu e-Delphynpravovremeno blokirali svi krvni pripravci
inicijalno reaktivnih davatelja s jo$s nepotvrdenim rezultatima ID-NAT i/ili seroloskih testova, u
roku valjanosti na skladistu e-DelphynumrezZenih transfuzijskih ustanova
0 provelo pravovremeno obavjeStavanje davatelja krvi o zarazi i sprijecilo daljnje Sirenje zaraze
u obitelji i Sire
0 pravovremeno pokrenuo postupak istrazivanja (look-back)za identifikaciju primatelja zadnje
negativne doze zaraZenog davatelja krvi
0 omogudilo pracenje trendova krvlju prenosivih bolesti, eventualnih propusta u odabiru
davatelja krvi i promjena strategije testiranja
0 omogudilo vra¢anje nezarazenih davatelja krvi u davalastvo.

2. ODGOVORNOSTI

Odgovornosti u pogledu testiranja i evaluacije doza i davatelja krvi su podijeljene i opisane kako
slijedi.
2.1 Voditelj Odjela za istraZivanje i razvoj (RAZ) u HZTM odgovoran je za izmjenu i dopunu ovog

Postupka temeljem novih saznanja o testiranju krvi, pra¢enja epidemioloskih pokazatelja u opcoj
populaciji i populaciji davatelja krvi RH, te novih strategija testiranja davatelja krvi prihvaéenih u
HZTM i ostalim transfuzijskim ustanovama RH. Odgovoran je pored toga :

I zavodenje Registra zarazenih davatelja krvi RH

za provodenje look-backpostupaka u HZTM

I za prikupljanje podataka od transfuzijskih ustanova koje provode testiranje davatelja krvi i

=

godi$nju analizu rezultata testiranja davatelja krvi RH
I pracenje trendova prevalencije i incidencije te ostatnog rizika za krvlju prenosive bolesti

E|

analizu troskova potvrdnih testiranja davatelja RH koje se provodi u HZTM
f izvjeStavanja u vezi s gore navedenim.
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2.2 Voditelj Odjela za molekularnu dijagnostiku (OMD) u HZTM odgovoran je za:

T

probirna i potvrdna molekularna testiranja svih davatelja RH i njihovu evaluaciju prema
dobivenim rezultatima potvrdnog molekularnog testa (HBV-DNA, HCV-RNA, i HIV 1-RNA)
izradu algoritma potvrde reaktivnosti u ID-NAT testu

pravovremeno obavjeStavanje korisnika o izmjenama u probirnom testiranju i algoritmu
potvrde reaktivnosti molekularnih testova

izradu godisnjeg izvjestaja potvrdnog NAT testiranja

prijavu zaraze u visestrukog davatelja krvi dokazane molekularnim testom, kako bi se proveo
look-backpostupak

2.3 Voditelj Odjela za dijagnostiku krvlju prenosivih bolesti (OKB) u HZTM, odgovoran je za:

f

= =

= =4 —a -

potvrdna seroloska testiranja svih davatelja krvi RH koji su u probirnom seroloskom testu
pokazali opetovanu reaktivnost (RR) i njihovu evaluaciju prema rezultatima potvrdnih
molekularnih i seroloskih testova.

izradu algoritma potvrde reaktivnosti seroloskih testova

pravovremeno obavjestavanje korisnika o izmjenama u radu u potvrdi reaktivnosti seroloskih
testova

izradu godisnjeg izvjeStaja provedenih potvrdnih testiranja

vodenje registra opetovano reaktivnih davatelja krvi RH

prijavu svih zaraZenih davatelja HZTM nadleZnoj HE sluzbi i vodenje evidencije o prijavi

upis Sifri vezanih uz evaluacijske algoritme u prilozima 1, 2, 3 i 4 u medicinsku napomenu u
kartonu davatelja krvi

prijavu zaraze u viSestrukog davatelja krvi dokazane seroloskim testom, kako bi se proveo
look-backpostupak

2.4 Voditelj Odsjeka za NAT testiranje davatelja krvi (DND) u HZTM odgovoran je:

)l

za pravovremeno testiranje donacija krvi i potvrdnih i kontrolnih uzoraka davatelja krvi
probirnim ID-NAT multiplextestom

za prijavu svih NAT potvrdeno pozitivnih davatelja krvi transfuzijskoj ustanovi u kojoj je
davatelj darivao krv, voditelju OMD, a OKM i RAZ samo viSestrukih davatelja krvi

za upis naputaka vezanih uz molekularno ispitivanje u Medicinske napomene u kartonu
davatelja krvi e-Delphyn programa.

2.5 Voditelji transfuzijskih ustanova u kojima se testira krv seroloskim testovima ili VSS djelatnici

zaduZeni za serolosko testiranje, odgovorni su:

1

1
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za evaluaciju doza krvi prema rezultatima seroloskih testova i rezultatima ID-NAT testa na
nacin da:
0 primjenjuju ove postupke i u njima sadrzane algoritme
0 koriste sve relevantne podatke o prethodnim rezultatima testiranja davatelja
primjenjujuéi algoritme i naputke sadrzane u medicinskim napomenama u kartonu
davatelja krvi, upisane od voditelja OKB, OMD, DND ili druge transfuzijske ustanove
RH
za provodenje kontrolnih ispitivanja svih davatelja krvi s RR rezultatima molekularnih ili
seroloskih testova, kako bi se potvrdili i razrijesili svi nejasni rezultati tih testova
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9 za pravovremeno slanje uzoraka davatelja krvi u HZTM na kontrolu ili na potvrdu reaktivnosti
uz obavezan prateéi dokument, Nalog za potvrdno testiranje (Prilog 5, 6, 7, 8)

1 za svaku izmjenu Sifre koju je voditelj OKB u HZTM predlozZio za davatelja krvi i dodjelu nove
Sifre temeljem prethodnih ili novih voditelju OKB nedostupnih podataka

9 za pokretanje i provodenje look-back postupka za svakog zarazenog davatelja koji ima
prethodna davanja krvi u navedenoj transfuzijskoj ustanovi

9 za obavjesStavanje davatelja krvi o pozitivnim rezultatima testova na krvlju prenosive bolesti

9 zavodenje evidencije poslanih i vracenih pisama (poste)

9 prijavu svih zaraZenih nadleznoj higijensko-epidemioloskoj sluzbi i vodenje evidencije o
prijavi

9 za izradu godisnjeg izvjeséa o IR/RR/potvrdenim rezultatima seroloskih testova temeljem
kojih ¢e se u HZTM izrac¢unati prevalencija, incidencija, ostatni rizik, a u navedenoj ustanovi i
specificnost primijenjenih testova

9 za pravovremeno slanje godisnjih izvjeséa o IR/RR/potvrdenim davateljima, voditelju RAZ u
HZTM

3. DEFINICIJE:

3.1 NAT: skracenica od engleskog Nucleic Acid amplification ethnique (Tehnike umnaZanja
nukleinskih kiselina) vrsta molekularnih metoda za dokazivanje virusnih DNA i RNA u krvi (plazmi).
3.2 Multiplex ID NATtest (ID-NAT):NAT kojim se istovremeno u pojedina¢nim uzorcima davatelja
krvi dokazuju HIV1-RNA, HCV-RNA, HBV-DNA i genomi drugih virusa, zavisno o proizvodacu i
potrebama korisnika.

3.3 Diskriminacijski NATest (dNAT):NAT kojim se uz pomo¢ specifi¢nih klica (engl.primera) odredi
koji je od virusnih genoma bio uzrokom reaktivnosti u multiplex ID-NAT testu. Vazino je znati da se
radi o istoj metodologiji kao u ID-NAT testu samo su klice specifiéne za pojedini virusni genom.

3.4 Lookbackpostupak je postupak koji se pokrece nakon $to se kod visestrukog davatelja krvi
ustanovi prisutnost krvlju prenosive bolesti, a prema vazeéim Preporukama za provodenje look-back
i trace-backpostupaka u transfuzijskoj djelatnosti RH.

3.5 Reentry: postupak kojim se RR davatelji krvi privremeno blokirani za davanje krvi zbog
reaktivnosti u probirnom seroloSkom testu vraéaju u davalastvo nakon kontrolnog testiranja, kojim
je dokazano da davatelj nije zarazen i da je reaktivnost testa bila lazna.

3.6 Obvezni testovi u RHi RH davatelji krvi se obvezno ispituju pri svakom davanju krvi multiplex
(triplex) ID-NAT testom kojim se dokazuje HIV1-RNA, HCV-RNA i HBV-DNA i seroloskim testovima
kojima se dokazuje prisutnost HBsAg, anti-HCV, HIV Ag/At i antitijela na uzrocnika sifilisa, Treponema
pallidum.

3.7 Window period (WP)vrijeme od infekcije do pozitivnog rezultata testa pretrazivanja. WP za
molekularne testove i seroloske koji se primjenjuju u HZTM prikazani su u tablici 3.1.
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Tablica 3.1 Prosjec¢ne vrijednosti WPza testove koji se koriste u ispitivanju davatelja krvi u HZTM

Test: Prosjek WPu danima Osjetljivost IU/mL
Triplex ID-NAT Grifols
HIV-1 RNA 5-6 18,2-25,7
HCV-RNA 3-4 4,5-6,7
HBV-DNA 15 3,0-4,1
HBsAg 38 <0,13
Anti-HCV 60
HIV Ag/At 16
Anti-TP 21

3.8 Algoritamtestiranja doza krvi probirnim testovimapropisuje nacin testiranja kojim se evaluira

doza krvi, tocnije kojim se odreduje koja ¢e se doza krvi izdati za lijeCenje, a koja ¢e se unistiti.

3.9 Algoritam potvrde reaktivnosti probirnih testovaropisuje:

I nadin testiranja doza za koje je probirnim testiranjem dobiven pozitivan rezultat, a kako bi se
utvrdilo da li je davatelj krvi zaraZen ili je reaktivnost probirnih testova bila posljedica lazne
bioloske reaktivnosti

I postupanja s davateljima krvi.

3.100djeli/odsjeciu HZTM povezani s testiranjeaavatelja krvi, evaluacijontloza i davatelja krvi
A Al @2S0O0GI gl yaSy
RAZ - Odjel za istrazivanje i razvoj ( tel: 46 00 396)
OKB - Odjel za dijagnostiku krvlju prenosivih bolesti (tel: 46 00 325)
OMD - Odjel za molekularnu dijagnostiku (tel: 46 00 386)
DND-Odsjek za NAT testiranje davatelja krvi (tel: 46 00 386)
OTD - Odjel za testiranje davatelja krvi (tel: 46 00 317)

3.11 Testiranje davatelja krvi na Hepatitis B
Hepatitis B virusna infekcija (HBV) se u davatelja krvi dokazuje ispitivanjem krvi na virusni genom

(HBV-DNA) i antigen vanjskog lipoproteinskog omotaca virusa, HBsAg od engl. HepatitisB,sur f ac e “
Antigen). lako je osjetljivost molekularnog HBV-DNA testa (4,1-10 IU/mL), kao i seroloskog HBsAg

testa (0,011-0,017 ng/mL) vrlo visoka, zbog spore replikacije HBV prode gotovo 3 tjedna prije nego

$to se zaraza otkrije (WP ngsag minimalno 38 dana, WP p.nar =20 dana). Za imunokompromitirane
bolesnike koji ¢ine >60% primatelja krvi, a koji su narocito prijemcivi za infekciju virusom hepatitisa

B, pored davatelja u WP opasni su i davatelji krvi s okultnom kroniénom HBYV infekcijom (Okultna HBV
Infekcija-OBI). Zbog OBI se krv davatelja u nekim zemljama dodatno testira na anti-HBc koji je
najucestaliji seroloski biljeg HBV infekcije u davatelja krvi s okultnom HBV infekcijom.

Doprinos NAJa otkrivanju HBV infekcije u davatelja krvlJ Europi prema literaturnim
podacima (Int. Forum Vox Sang 2014)C e s t a |-ONA pozithrBhy HBsAg negativnih
donacija krvi jel:102.45%estiranih. Odnos donacija uzetih od davatelja u WP i davatelja s
kroni ¢nom okultnom HBV infekcijom (OBIl) vari
ameri Ckim i e€€Ci dadieljaa HBWDNAapozitivnim, aHBSAg negativnim
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rezultatom je bila cijepljena protiv NBaliusprkos tomeau s ub k!l i ni ¢ kkBV 1 nf el
z ar a apolnihpdrtnera.

|l nfekciju HBV je | akSe prenijet(8l%4d%0o), daiov at el |
su to pokazali slucajevi ispitivanja posliije
OBl davatelja krvi, osim HEDNA ima prisutna ant-ktHBs anti ti j el a, o Ci
Ssposobnost =zaraze pridavetehj ©Emat r-dBs/leesdao
rijetko izazvati HBV i nfEBkmLj ueun@@dteMnetz at y at
al. Vox Sang2012;102:&m).

6%3 0% HBsAg potvr deno p o Austtalijinema dokaziva NBBNXAe | | a Kk
u krvi Sto j e r eig alingéiadsustvazaraogira virgson(vieup U jetrk. a c

3.12 Testiranje davatelja krvi na Hepatitis C
Hepatitis C virusna infekcija (HCV) dokazuje se ispitivanjem krvi davatelja na HCV genom

(HCV-RNA) i anti-HCV (antitijela na strukturalne i nestrukturalne virusne antigene). HCV

infekcija prenesena krvnim pripravcima nastaje najc¢es¢e od davatelja u ranoj fazi infekcije.

Tada je optereéenje virusom najviSe, pa se ocekivano NAT testiranjem osjetljivosti 2,0-9,4 |U

kvantititivni test koriSten u RH do uvodenja ID-NAT, detektirao je zarazu kada je u krvi bilo

500 -1000 IU HCV-RNA/ml krvi.

WPanti-Hcv 50-60 dana; preko WP nevag 10-14 dana; na WP p-nat.7-14 dana.

Doprinos NATa u otkrivanju HCV infekcije u davatelja krniHepatitis C u populaciji davatelja

krvi je rijedak i povezan je s neprijavljenim rizicima poput uzimanja IV droga, operativnim i
drugim medicinskinn paramedianskim zahvatima, ali s pol ni m odnosi ma s
partnerom.

Ispitivanjakrvi na HCV antigen, posebno uporabom visogjetljivog kvantitativhog testau

topokazala pa se ne o¢cCekuj eRNA potitivithi davatelja. b &wopis a mo
premapodacima do 2010prinos sek r e ¢ e4 dozdna filijun donacija, u SAD 3,5 na

milijun donacija. Gotovo svi (98%) otkriveni davateljidiliu , wi ndow peri odu
dokazano naknadnom serokonverzijom &itC V . Samo u 2% slucajeva
izost al a, Stpokaealdoj ploeinj edi com del et¢iC a HCV
potvrdeno pozitivnih

bez HCARNA je relativno visoka, u 3AR0%, a u nekim zemljama i 30%t a1 ma C i se
razij eSenom HCV i nfekcijom.

3.13Testiranje davatelja krvi na HIV

HIV infekcija se dokazuje ispitivanjem davatelja krvi na HIV genom (HIV1-RNA) te HIV 1(0)/2
antitijela i HIV1p24 antigen kombiniranim HIVAg/At testom. WP wvag/at je 12-16 dana, a WP
io-naT 5-10 dana. ID-NAT testovi imaju osjetljivost od 18,9 - 42,2 IU HIV1-RNA/mL.
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Doprinos IDNAT u otkrivanju HIV infekcije u davatelja krvi

HIV infekcija je iznimno rijetka u populaciji dobrovoljnih davatelja krvi, posebno u zemljama

niske prevalencie Hi¥ u o p ¢ 0] popul aci j i ,ttestogimadwlao | e Hr
mal i WP, Zzbog C¢ega je prinos NATInféekegjs Ua manj
zemlamayisokepr eval enci je kao Sto je Juzna Afrika
je 98%, &% rezultat je diskomhtnih ili samo NAT1% ili samo antiHIV pozitivnd1%)

Il spitivanj a NAT -HIVgdziivmih daeatglm t Franouskbj su pekazala da u

18 % 2z arinsalb emanjehod 50 kopija HHIRNAmML (Laperche Steal. Transfusion
2003;43:14283). Drugi razlog je genetska ar i j abi | nost koja je nep
dovesti do neprepoznavanja HR/NA i k a d a -2P0eD00MU HINRNANH ChGdy €t

al. Transfusior2012;52:4319).

3.14 Testiranje davatelja krvi na sifilis
Ispitivanje dobrovoljnih davatelja krvi na Treponemu pallidum (TR)zrocnika sifilisa, u RH i
svijetu provodi se seroloskim treponemskim testovima, kojima se dokazuju specifi¢na

antitijela protiv antigena ove bakterije, anti-TP. U RH se najveéi broj davatelja ispita
imunokemijskim testovima (IKT), i to kemiluminiscentnim (CMIA) ili enzimimuno (EIA).
Treponemski testovi iznimno su osjetljivi u WP i latentnoj infekciji jer detektiraju I1gG i IgM
antitijela. Nedostatak im je Sto ne diskriminiraju akutnu infekciju od davno izlijecenog ili
samoizlijeCenog sifilisa. Potvrda reaktivnosti IK testova temelji se na imunoblot ili FTA-ABS
potvrdnom testu, a u diskriminaciji se preporuca koristiti obrnuti (reverse algoritam, kod
kojeg se u potvrdi koriste i netreponemski testovi kao RPR kvantitativni test (MMWR
2011;60(05);133-137), manje osjetljivosti.

Molekularni testovi se ne koriste u potvrdnim testiranjima, veé¢ samo u dijagnosticke svrhe u
postavljanju dijagnoze primarnog sifilisa kod imunokompromitiranih osoba, HIV pozitivnih ili
u bolesnika u kasnom latentnom sifilisu i u tipizaciji rezistentnih sojeva TP.

WP za seroloske treponemske testove je oko 21 dan/1-4 tjedna po pojavi tvrdog ¢ira. Akutnu
infekciju ili reinfekciju seroloski karakteriziraju potvrdeno pozitivan IB potvrdni test, pozitivan
rezultat anti-TP IgM testa, kao i visok titar reaginskih antitijela (RPR pozitivan rezultat).

4. EVALUACIIBOZA DAVATELIARVIPREMA REZULTATIMADD ¢ L { 9wh[ h~YLI
TESTOVA

4.1 EVALUACIJA DOZA KRVI

U evaluaciji doza krvi rezultati ID-NAT i seroloskih testova tumade se odvojeno, kako je
opisano u tablici 4.1. Inicijalno pozitivan rezultat probirnog ID-NAT i seroloskog testa
automatski blokira dozu krvi za izdavanje, u e-Deplhyn programu.

4.1.1 Evaluacija doz&rvi prema rezultatu probirnog IENAT testa
4.1.1.1 Svaka doza krvi koja u ID-NAT probirnom testu pokaZe negativan rezultat (NN),

smatra se sukladnom.
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4.1.1.2 Svaka doza krvi koja u ID-NAT probirnom testu pokaZze inicijalno reaktivan rezultat
(IR) smatra se potencijalno zaraznom i nesukladnom. Svi pripravci priredeni iz ovih doza
uniStavaju se kako je to propisano Zakonom o odrzivom gospodarenju otpadom i Pravilnikom
o vrstama otpada, o ¢emu treba voditi zapis.

4.1.1.3Doza krvi za koju se zbog inhibicije ne dobije rezultat ID-NAT probirnog testa ni nakon
ponavljanja je nesukladna i uniStava se kako je to propisano Zakonom o odrzivom
gospodarenju otpadom i Pravilnikom o vrstama otpada, o ¢emu treba voditi zapis.

4.1.2 Evaluacija doz&rvi prema rezultatuprobirnogd S NP fj testa] 2
4.1.2.1Svaka doza krvi koja u probirnom seroloSkom testu na HBsAg, HIV Ag/At, anti-HCV
ili anti-TP pokaze negativan rezultat (NN) smatra se sukladnom.

4.1.2.2Svaka doza krvi koja u seroloskom testu pokaze inicijalno reaktivan rezultat (IR), a ID-
NAT je negativna smatra se potencijalno zaraznom i nesukladnom, dok se ne provede
ponavljanje testiranja istim testom u duplikatu.

4.1.2.3Svi krvni pripravci priredeni iz doze s IR rezultatom seroloSkog probirnog testa moraju
se fizicki izdvojiti u karantenu do ponavljanja testiranja istim testom u duplikatu.

NapomenalS v i Krvni pripravci u karanter
ostald@ Krvni pripraveci, kakooddgowa il
kvalitetu.

4.1.2.4 Ako je rezultat ponavljanja u duplikatu istim testom: negativan/negativan (RN=od
engl.repaetedly negative), doza krvi se smatra sukladnom.

4.1.2.5 Ako je rezultat ponavljanja istim testom: pozitivan/pozitivan, negativan/pozitivan
ili pozitivan/negativan tj. opetovano reaktivan (RR: od engl. Repeatedly reactiygpripravci
priredeni iz RR donacije moraju se unistiti kako je to propisano Zakonom o odrzivom
gospodarenju otpadom i Pravilnikom o vrstama otpada, o ¢emu treba voditi zapis.

NapomenaleDel|l phyn program aut omat ski Z a
ustanovasv&k r vne pri pravke priredene iz |
pokazuje IRHINAT i | i RR rezultat serol oSkc

Tablica 4.1 Postupanje s dozama krvi temeljem rezultata ID-NAT i seroloskih testova

Probirni test Rezultati testiranja

ID-NAT NN NN IR IR NN
{ SN2t 2C NN RN NN RR RR
Postupanje Doza se Doza se Dozu Dozu Dozu

sdozomkrvi | Y2 0S A Y20S A dzyAQO dzy A Ol dzy A Ol .
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4.2 EVALUACIJA DAVATELJA KRVI

4.2.1Evaluacijadavatelja krvi prema rezultatu probirnog HNAT testa

Davatelji krvi s IR rezultatom ID-NAT testa moraju se ispitati istim testom u triplikatu i testom
na anti-HBc, kako bi se odredio status davatelja krvi za daljnja darivanja.

4.2.1.1 Ako je rezultat ponavljanja istim testom u triplikatu negativan
(negativan/negativan/negativan /RN= od engl. repaetedly negativei rezultat anti-HBc testa
negativan davatelj se smatra nezarazenim i moZe nastaviti s davanjem krvi.

4.2.1.2 Ako je rezultat ponavljanja testiranja u triplikatu negativan (RN), a anti-HBc test
pozitivan, davatelj se blokira za daljnja davanja krvi i poziva na kontrolno testiranje. Ako se

radi o viSestrukom davatelju krvi ne pristupa se povlacenju pripravaka prethodnih donacija u
roku valjanosti niti provodi look-backpostupak.

4.2.1.3Ako se ponavljanjem ID-NAT testom u triplikatu dobije pozitivanrezultat (minimalno
1/3 rezultata pozitivan /RR= od engl. repeatedly reactivg provodi se diskriminacijsko
testiranje davatelj se blokira za daljnja davanja krvi i poziva na potvrdno kontrolno testiranje,
nezavisno od rezultata anti-HBc testa i rezultata diskriminacijskog testa. (Vidi algoritam u
prilogu 1).

Napomena: Ako se radi o visestrukom davatelju krvi pristupa se povlacenju pripravaka
prethodnih donacija u roku valjanosti, a look-backpostupak provodi ako se reaktivnost
ID-NAT testa potvrdi diskriminacijskim potvrdnim testom.

4.2.2 Evaluacija davatelj&rvi prema rezultatu NAT diskriminacijskdgHXV) tesa

4.2.2.1 Uzorci davatelja krvi koji su pokazali opetovanu reaktivnost (1 ili visSe pozitivnih
rezultata testiranih u triplikatu) u probirnom ID-NAT testu (RR)moraju se ispitati NAT
diskriminacijskim testom. NAT diskriminacijski testovi su: za HIV-dHIV1, za HCV-dHCV i za
HBV-dHBV. Ovim testovima se odreduje koji od virusnih genoma je prisutan u ispitivanom
uzorku, HIV-1, HBV ili HCV. Testiranje se provodi prema vaZze¢im radnim uputama za
testiranje davatelja krvi u HZTM, a evaluacija rezultata prema vazeéem algoritmu. (Prilog 1).
4.2.2.2 Rezultat dHIV1, dHCV i dHBV testa mozZe biti pozitivan ili negativan.

4.2.2.2.1 Kada je rezultat NAT dHIV1, dHCV ili dHBV pozitivan, davatelj krvi se smatra
zarazenim virusom HIV-1, HCV ili HBV. Ovaj rezultat treba potvrditi drugom molekularnom
metodom priblizne osjetljivosti kao ID-NAT iz novog uzorka krvi u Odsjeku za virusnu
dijagnostiku (DVD). Nezavisno od rezultata alternativnog potvrdnog testa, davatelj ostaje
trajno blokiran za davanje krvi.

Ako se radi o viSestrukom davatelju krvi, za prethodne donacije davatelja krvi s
pozitivnim diskriminacijskim NAT testom provodi se look-backpostupak na nacin kako je
propisano vazec¢im Preporukama za provodenje look-backi trace-backpostupka u
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4.2.3 Evaluacija davatelja krvi premegezultatu NAT potvrdnih testos

4.2.3.1 Davatelji krvi s pozitivnim rezultatima NAT diskriminacijskog testa, pozivaju se na

potvrdno molekularno testiranje ID-NAT i alternativnim potvrdnim testom iz novog uzorka
krvi.

4.2.3.2 Ako je rezultat testiranja kontrolnog uzorka potvrdnim testom pozitivan, potvrdena
je prisutnost HBV-DNA, HIV1-RNA ili HCV-RNA, davatelj se smatra zaraZenim, savjetuje se i
upuduje lijecniku.

4.2.3.3 Zarazenog davatelja treba pozvati na dodatno testiranje, ako se posumnja na WP
infekciju, kako bi se ista potvrdila serokonverzijom odnosno dinamikom seroloskih biljega
tipi¢nih za akutnu infekciju.

4.2.3.4 Ako je rezultat testiranja kontrolnog uzorka potvrdnim testom negativarn davatelja
pozivamo na novo kontrolno testiranje kroz 1-6 mjeseci zavisno o virusu. Davatelj ostaje
trajno odbijen za daljnje davanje krvi.

4.2 .4 Evaluacija davatelja krvi prema rezultatin@otvrdnihnd SN2t 2 O1 AK G Sadz2 gl

Davatelja krvi je seroloskim testiranje dobivena opetovana reaktivnost (RR) evaluiraju se
nakon Sto se uzorak doze ispita potvrdnim testovima u Odsjeku za potvrdna testiranja (DPT),
a prema vazeéim radnim uputama i Algoritmi potvrde reaktivnosti.

4.2.4.1 Kada je rezultat potvrdnog seroloSkog testa pozitivan, davatelj se proglasava
potvrdeno pozitivnim (HBsAg, anti-HCV, anti-HIV 1 ili anti-HIV 2 odnosno anti-TP), a nalaz se
mora provijeriti joS jednom seroloskim testiranjem kontrolnog uzorka krvi i tumaciti uz
rezultat molekularnog probirnog ili diskriminacijskog testa. Ako se radi o viSestrukom
davatelju krvi, pristupa se povlacenju pripravaka ovog davatelja u roku valjanosti i look-back
postupku kako je to opisano u vazec¢im Preporukama za provodenje look-backi trace-back
postupaka u transfuzijskoj djelatnosti RH.

4.2.4.2 Kada je rezultat potvrdnog testa indeterminantan ispitivanje se mora ponoviti iz
novog uzorka, a tumacditi uz rezultat molekularnog probirnog ili diskriminacijskog testa,
prema algoritmu u prilozima 2, 3,4 i 5.

Kada se radi 0 Vv ivs ® mdetermikamtnim dakazinzat petVrgna
serolosSkog teNA&,nkgdt koanhneepobDIl ace
u roku valjanosti niti se provodi loddack postupak.

4.2.43 Kada je rezultat potvrdnog testa negativan, ID-NAT negativan, davatelj se smatra
lazno pozitivnim i nezarazenim.

4.5.3.1 Ako se nepotvrdena seroloska reaktivnost kod davatelja javila prvi put voditelj OKB u
HZTM moze osloboditi davatelja za daljnja davanja.
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4.2.4.3.10vi davatelji mogu se u e-Delphyn programu izlistati prema Uputama za koristenje
e-Delphyn programa, prije pocetka testiranja krvi. To je od vaZnosti ako se u seroloSkom
testiranju davatelja krvi za jedan biljeg koriste probirni testovi dva proizvodaca. U tom slucaju
doza krvi mora se ispitati istim testom kojim je utvrdena reaktivnost.

4.2.4.3.2Ako se reaktivnost probirnog testa u slijedeé¢em ili nekom od slijedeéih davanja krvi
ponovi, davatelj krvi se odbija za daljnja davanja i poziva se na kontrolu kroz 6 mjeseci, nakon
Cega, ako su rezultati nepromijenjeni, ovi davatelji ostaju trajno blokirani za daljnja davanja
krvi, kako je to opisano u algoritmu u prilozima 2, 3,4 5.

4.3 Zahtjev za potvrdnim testiranjem

4.3.1 Nalog za potvrdno testiranje je potreban za svaki uzorak davatelja krvi koji se salje u
HZTM na potvrdno testiranje zbog HBV, HCV, HIV ili sifilis reaktivnosti.

4.3.2 Nalog je potreban za molekularno i serolosko potvrdno testiranje davatelja krvi. Zavisno
o vrsti reaktivnosti treba popuniti OB-290 Nalog za potvrdno testiranje-HBV (Prilog 6), OB-
292 Nalog za potvrdno testiranja-HIV (Prilog 7), OB-298 Nalog za potvrdno testiranje-HCV
(Prilog 8) ili OB-293 Nalog za potvrdno testiranje-Sifilis (Prilog 9).

4.3.3 Svi kontrolni uzorci davatelja krvi bez obzira zbog ¢ega se Salju na potvrdu moraju se
po primitku u HZTM uvijek ispitati probirnim ID-NAT i seroloskim testovima.

4.3.4 Nakon probirnog ID-NAT i seroloskog testiranja u HZTM, uzorci se upucuju u
laboratorije za potvrdno testiranje uz priloZzen Nalog za potvrdno testiranje.

4.3.5 Nalozi za potvrdno testiranje sluze kao karton davatelja u Registru RR davatelja krvi RH,
koji za ID-NAT RR davatelje vodi voditelj DND, a za HBsAg, anti-HIV, anti-HCV i anti-TP RR
davatelje vodi voditelj OKB.

44 ¢ dzY | 6 Sy 2 SpotNdnihdebléklilaintha & S NEedtiar(a &vidluaciji davatelja
Krvi

Za razliku od evaluacije doza krvi, u evaluaciji davatelja krvi rezultati potvrdnih molekularnih
i seroloskih testova tumace se zajedno. U tablicama 4.1, 4.2 i 4.3 su navedene kombinacije
rezultata i nacin kako ih treba tumaditi, Sto je graficki prikazano u algoritmima u Prilozima 2,
3 i 4. Rezultate potvrdnih testova na sifilis u evaluaciji davatelja krvi treba tumaciti prema
algoritmu u prilogu 5.

441 ProflA2 R32 @I NI T I NI kd&kgjék ) poRdrdr- tasténi d8kdzan virusni
genom i seroloski biljeg infekcije.

1 Za hepatitis B virusnu infekciju: HBV-DNA / HBsAg,
9 Za Hepatitis C virusnu infekciju: HCV-RNA / anti-HCV,
9 Za HIV 1 infekciju: HIV1-RNA / anti-HIV1 ili anti-HIV2 / HIV 1 p24 Ag

10| 26



01 OOOPAE AOAI OAAEEA AT UA E AAOAOAI EA

Davatelj s profilom A ostaje trajno odbijen za davanje krvi. Davatelj se poziva na kontrolno
testiranje i savjetovanje, kako bi se iskljucila zamjena uzorka, a davatelji dobili potpunu
informaciju o svom statusu, ponasanju u odnosu na svoju okolinu i moguénostima lijecenja i
daljnjim postupanjima.

4.4.2 Profil B odgovara davateljkoji je u ranoj fazi infekcije (window period) ili u slucaju
HBV i okultnoj kronic¢noj infekciji (OBI). Davatelji s profilom B se pozivaju na kontrolno

testiranje, kako bi se potvrdio nalaz molekularnog testa i odredilo da li se kod davatelja radi
o akutnoj infekciji ili kroni¢noj okultnoj infekciji, sto je moguce ukoliko u odredenom
vremenu dode do serokonverzije u seroloSkom testu ili je HBV profil nepromijenjen. Ovi
podaci sluze epidemioloskoj karakterizaciji zaraza u davatelja i analizi rizika te usporedbi s
drugim zemljama. Davatelji s profilom B kod kojih je nalaz molekularnog testa i u kontrolnom
uzorku pozitivan trajno se odbijaju za davanje krvi.

4.43 Profil CA Y NI T fA6AG2 T VI 6SyeSiishdde kddtrdlrfhA 6 A G S
testiranja.

4.4.3.1 Davatelji krvi ID-NAT negativni kod kojih je rezultat seroloSkog testa opetovano
reaktivan (RR), a rezultat potvrdnog seroloskog testa negativan ili nejasan i u kontrolnom
uzorku smatraju se nezaraZenima, a reaktivnost testa laznom bioloskom reaktivnoséu.
Davatelji se trajno odbijaju za daljnje davanje krvi.

4.4.3.2 Davatelji krvi ID-NAT negativni, kod kojih je opetovano reaktivan rezultat seroloskog
testa potvrdeno pozitivan i u kontrolnom uzorku, trajno se odbijaju, a rezultati tumace na
slijededi nacin:

9 U slucaju HIV infekcije profil C odgovara zarazenoj osobi koja je pod antiretrovirusnom
terapijom zbog ¢ega virus nije dokaziv u krvi ili je zaraZzena virusnom varijantom koju
odabrani molekularni test ne dokazuje, pa su u uzorku dokazivi samo HIV antitijela i/ili
antigen. Naime, potvrdeno pozitivan rezultat anti-HIV testa moZe imati samo HIV-om
zarazena osoba.

9 Uslucaju HBV infekcije profil C odgovara noslastvu HBsAg koje se uz anti-HBc pozitivan
rezultat tumacimo prisutnoséu virusa u jetri (cctHBV-DNA), dok u krvi se isti ne moze
dokazati bilo da ga nema ili je u koli¢ini manjoj od detekcijskog praga molekularnog
testa, pa se davatelj s ovim nalazom smatra potencijalno zaraznim.

9 U slucaju HCV infekcije, profil C odgovara osobi koja je bila u kontaktu s virusom
hepatitisa C i eliminirala ga ili osobama s intermitentnom HCV viremijom.
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Tablica 4.1.Tumacenje rezultata NAT i HBsAg testa:

E AAOAOAI EA

EOOE DOAI A O,

Potvrdni test : | Profil A Profil B Profil C
HBVDNA Pozitivan Pozitivan Negativan
HBsAgotvrdni | Pozitivan Pozitivan ilNegativan
test (Radi se po | Neradi se
(neutralizacija) | potrebi)
Anti-HBctest Negativan ili | Negativanili Negativan ilipozitivan
pozitivan pozitivan
Aletrnativni Pozitivan Negativan Negativan ilipozitivan
HBsAgest
T uma C e n jDokazange | Dokazange 1 Ako je alternativni HBsAg tegbzitivani anti-
zarazaHBV zaraza HBV HBcpozitivanr a d i se nosi |l ¢
jeujetrii
1 Akutna 1 HBWWP mo g ujéirtermitentna viremija. Davatejg
anti-HBclgM infekcija potencijalno zarazaio z nacava SE€
pozitivan ~ A BNJ Y| -~ A 7BRMWada jeanti-HBclgM pozitivan.
~ A BNJ ~ A TBMMHada jeanti-HBclgM negativan).
T Kroni|q (OBI)
anti-HBclgM Okultna 1 Ako je dternativni HBsAg test negativan, ant
negativan HBV infekcija | HBc tespozitivan;radiseg r o k u se n
~ A BAJ ~ A BHJ HBV
~ A TKNIB1Y
1 Ako je dternativni HBsA test negativan i
anti-HBc test negativan sumng@n a | a :
pozitivan HBsAg test, A TKNOF Y
Tablica 4.2. Tumacenje rezultata NAT i anti-HCV testa:
Potvrdni test Profil A Profil B Profil C
HCVRNA Pozitivan Pozitivan Negativan
Anti-HCV Pozitivan Negativan Pozitivan
IB test
Tumacenj e | Dokazana Zaraza virusom hepatitisalC| Razr i j eSena zar
zaraza WP~ A ENCA4i Mogucéa je interm
virusom ~ A EBI viremija.Davatelj potencijalno
hepatitisa C zarazan~ A €ENJ
~ A ENJ ~ A E3hkjasan potvrdni IB test
~ A E/NBnegativan potvrdni IB test
|l aZzno pozitivan
Tablica 4.3. Tumacdenje rezultata NAT i HIV Ag/Ab testa:
Potvrdni test Profil A Profil B Profil C
NATHIVERNA Pozitivan Pozitivan Negativan
HIV1,2 Ag/At Pozitivan Negativan Pozitivan/ 1
IB test negativan
TumacC enj e| Dokazana Zaraza HIN6mM u ~ A TARIBpoOzitivan dokazana zarazé
zaraza HINom | WP HIVo m. Moguc¢a viru
~ARBANI Y | ~ A TARNRLY HI\f2 infekcija ili je davatelj pod
HAART terapijom
~ A IVNGE3 1B test
~ A FVIF NB negativan potvrdni
l aZno pozitivan ¢
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4.5 Pozivanje davatelja krvi na kontrolna testiranjessavjetovanje

Davatelji krvi se pozivaju na kontrolno testiranje temeljem prihvacenog algoritma ID-NAT i
seroloskog testiranja. Razlozi pozivanja davatelja i uzimanja kontrolnog uzorka su:
9 potvrda dokazane zaraze iz novog uzorka kako bi se iskljuCile greske pri identifikaciji
davatelja krvi ili nastale tijekom testiranja
1 evaluacija davatelja s rezultatima koji odgovaraju profilu B i C u odnosu na infekciju
temeljena na dinamici biljega zaraze, kako bi se razlucilo da li se radi o WP ili okultnoj
infekciji ili potvrdilo da su nejasni rezultati seroloSkog testa samo posljedica
nespecifi¢nih reaktivnosti, a kako bi se ustanovio konacan status davatelja u odnosu
na zarazu i dodijelila konaéna Sifra.
 pravovremeno savjetovanje davatelja temeljem konacnog rezultata testiranja
9 provedba look-backpostupaka i nadzor nad krvlju prenesenim infekcijama

4.5.1 Davatelje pozivaju djelatnici zaduZeni za pozivanje davatelja krvi u transfuzijskoj
ustanovi temeljem u HZTM dodijeljene Sifre ili naputka u medicinskoj napomeni u kartonu
davatelja.

4.5.2 Davatelje pozivaju pismom, zadanom Sifrom, a prema vazecoj Zbirci pisama sadrzanih
u e-Delphynykako je prikazano u tablici 4.4.

4.5.3 Djelatnik koji poziva davatelja krvi mora o pozivu voditi evidenciju. Treba ispuniti OB-
025 Evidencija pozvanih davatelja ciju kopiju mora dostaviti djelatniku koji provodi
savjetovanje davatelja krvi.

4.5.4 Svim davateljima koji se pozivaju na kontrolno testiranje uzimaju se 3 uzorka; 1 za ID-
NAT i 2 za serologiju (1 za seroloski test u transfuzijskoj ustanovi koja je utvrdila sero-

reaktivnost, a drugi za serolosko testiranje u HZTM) ili kako je navedeno u Napomeni u
kartonu davatelja.

Tablica 4.4 Pozivanje davatelja na kontrolno testiranje zbog rezultata ID-NAT i seroloskih testova

. . Vrsta uzorka

NALAZ: ~ A T NB Vrsta pisma ID-NAT Serologija
ID-NAT opetovano pozitivan RR,
diskriminacijski teshegativan IDNAT RR o) Vv Vv
Anti-HBc negativan ifpozitivan
HBsAg, amtHCV, HIV Ag/At i anliP negativan
ID-NAT IR,
ID-NAT opetovanamegativan NRR ID-NAT IR 0O(01) V Vv
Anti-HBcpozitivan
Profil A AO,BO,CO,S( O V \Y
Profil B i Profil C K,L,M,N,H,DF K,L,M,N,H,DF \Y V

4.5.5 Savjetovanje pozvanih davatelja krvi provodi se u ustanovi u kojoj je davatelj krvi
donirao, u Savjetovali$tu temeljem rezultata testova i dodijeljene $ifre. Sifre standardiziraju
postupanje s davateljem od testiranja do savjetovanja. One povezuju rezultate potvrdnih
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testiranja s pismima koja se davateljima uz nalaze urucuju kako bi se isti mogli prema njima
ravnati i traziti od odabranog lije¢nika odgovarajucu skrb.

4.6 Pokretanjelook-backpostupka

Kada se za dozu krvi viSestrukog davatelja krvi dobije pozitivan rezultat diskriminacijskog NAT
ili potvrdnog seroloskog testa potrebno je provesti look-backpostupak. Voditelj transfuzijske
ustanove ili od njega zaduzZen VSS djelatnik obvezan je provoditi look-backpostupak prema
vazeé¢im Preporukama za provodenje look-back i trace-back postupka u transfuzijskoj
djelatnosti RH ili odgovaraju¢im radnim uputama.

47N> o6l yeS RI @I tr&btrgl dz RIF Gt OO0 @2

Davatelji krvi s negativnim ID-NAT testom kod kojih se potvrdnim seroloskim testom dokaze
da je reaktivnost probirnog testa bila lazno pozitivha smatraju se nezarazenima.

4.7.1 Svaki ID-NAT negativan davatelj kod kojeg se lazna reaktivnost seroloSkog probirnog
testa javila prvi put, vraca se u davalastvo. Ako se istom davatelju krvi reaktivnost ponovi on
se odbija za daljnja davanja krvi. Smatra se da je laZna reaktivnost povezana s primijenjenim
probirnim testom.

4.7.2 Davatelji krvi s negativnim ili indeterminantnim rezultatima potvrdnih seroloskih
testova mogu zatraziti reevaluaciju svog statusa u roku od najmanje 2 godine od zadnje
reaktivne donacije krvi. Samo oni s negativnim rezultatima ID-NAT, probirnih i potvrdnih
seroloskih testova mogu biti vraéeni u davalastvo.

5.VEZA S DRUGIM DOKUMENTIMA

=

Zakon o krvi i krvni pripravcima (NN79/06; 124/11)

9 Pravilnik o osiguranju kvalitete krvi i krvnih pripravaka u zdravstvenim ustanovama
(NN80/07; NN18/09)

Pravilnik o sustavu sljedivosti krvnih pripravaka i praéenju ozbiljnih Stetnih dogadaja
i ozbiljnih stetnih reakcija (NN 63/07)

Zakon o odrzivom gospodarenju otpadom (NN 94/13)

Pravilniku o vrstama otpada (NN 27/1996)

Zbirka pisma u racunalnom programu e-DelphynHzTM 2014.

Preporuke za provodenje look-backi trace-backpostupaka u transfuzijskoj
djelatnosti RH, HZTM

=

= =4 -4 -4

Dokumenti vanjskog porijekla:
9 e-Delphyn-Upute za rad sa davateljima

6. Prilozi:

Algoritam NAT testiranja dobrovoljnih davatelja krvi (Prilog 1)

Algoritam evaluacije davatelja s reaktivnos¢u HBV NAT i/ili HBsAg testa (Prilog 2)
Algoritam evaluacije davatelja s reaktivnos¢u HIV NAT i/ili HIV Ag/Ab testa (Prilog 3)
Algoritam evaluacije davatelja s reaktivnosé¢u HCV NAT i/ili anti HCV testa (Prilog 4)
Algoritam evaluacije davatelja krvi s reaktivnoscu u sifilis treponemskom testu (Prilog 5)
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OB-290/01 Nalog za potvrdno testiranje na HBV (Prilog 6)
OB-292/01 Nalog za potvrdno testiranje na HIV (Prilog 7)

OB-298/01 Nalog za potvrdno testiranje na HCV (Prilog 8)
OB-293/01 Nalog za potvrdno testiranje na sifilis (Prilog 9)
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Prilog 1.

Algoritam NAT probiranjai potvrdnog testiranja DDK za HBV, HCV i HIV-1
testiranje na poj)edinalnoj doenac

Inicijalni NAT test
probiranja
(triplex test)

Ponoviti test
(triplex test)

Pozitivan
(IR)

Donacija se B j a | uni gt ava

Negativan

slijedel e darivanj

Uzorak poslati u Odsjek
RPT na anti-HBc testiranje

Anti-HBc Pozitivan

Negativan
(BXNR) ontrolni uzorak za

Odsjek DPT

A 4

Ponouviti triplex
test 3x

Pozitivan
(NR+2xRR,
2X NR+RR ili

DDK odbijen

3XRR)
Y
v
Diskriminacijsko V1paz Uzorak za potvrc_inol_
testiranje V20EE ontrolno NAT testiran,

V3 neg

Sumnja na okultnu
infekciju HBV-om
NAT triplex test x3 NAT triplex test

wo-AgH nlioyaul nuynyo{eu efuwns

Diskriminacijsko
testiranje:
dHBV x 3

dHCV

dHIV-1

potvrdno
molekulamo
testiranje
alternativnim testom

Pozitivan

O Odsjek DND
O Odsjek DPT
O Odsjek DVD

DDK trajno odbiti
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t NAE 23 HOD

Profil A

Anti- HBcIgM

Sl 6) £ %3
HBV POZITIVNE
DAVATELJE
PROVESTIOOK
BACK

FEA2NRGEY SOt dNAD KilicHBsARtestal G St 21

Profil B

Profil C

ID-NAT neg

N

Neutralizacijski
HBsAg test
Anti-HBc
Alternativni HBsAg

Davatelja pozvat
O 3AOEAOQI\OAI
kontrolno testiranje

HBc pozitivan
Trajno odbiti

ponovljenog
negativnog nalaza
trajno odbiti zbog LP
rezulatata
~L CBR

|\
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Profil A Profil B Profil C
Hlv{tj;lt(nml LY diskl;::;/ -test HIV AgAL NAT NEG HIV AgAL
POZITIVAN POZITIVAN POZITIVAN NEGATIVAN POZITIVAN
Potvrdni HIV-IB Davatel] HIV-RNA
test pozitvan, Potvrdni HIV-IB
odmah se poziva u o test
3AOEAQI OATEROA E
kontrolno testiranje
pozitivan 5] (il ( pozitivan ) (indeterminantan) ( negativan J
indeterminantan

HIV diskrim.
pozitivan; HIV Ag/Ab
pozitivan

HIV diskrim. pozitivan;
HIV Ag/At Negativan

Davatelj je
anti HIV pozitivan,
odmah se poziva u

4 |4dABEER] 04

Davateljima
nejasan HIV
OAOI 1T AEE

Davatelj se smatra
()6 UAOA

pozitivnu reakciju

LR

. 0 iranje
Davatelj se & A (8& R .
odmah poziva u E el A e . <l .
3AOEAOT O UAOAL AJ/E| kontrolu kroz 6 mjeseci s avalel) sepoziva /Davalel] se poziv
T S nalazima na kontrolu na kontrolu kroz 6

kroz 6 mjeseci
£)&m!

mjeseci
£)&m!

Davatelj HIV

I Davatelja trajno o " -
5 Ol 06AEQ DITT0OIEA  obii nepromjenjen, pozitivan 6 AE
" £) aal davatelja trajno £) &22 . ponoviienog
trajno odbit : odbiti ponovlienog nalaza nalaza
£) &2l £) &ad davateljg t.rajno davatelja trajno
ZA odbiti odhiti
DAVATELJE| <
PROVESTI
LOOKBACK
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Prilog4apb ! £t 32NA Ul Y S@Ifdz2 OA2S RI I HO/ftedth &
Profil A Profil B Profil C
N/ N / N/ ~ Ve Ve N
HCV- ‘ HCV- ‘ ‘ ‘
diskrim.test Anti-HCV ‘ diskrim.test ‘ Anti-HCV NEG ‘ ’ NAT NEG ’ Anti-HCV RR
POZITIVAN POZITIVAN | | ) i\ )
N J A ~ / \ /'R 4
\ 4 ) . (
/| . N\ 7 . RN
( Potvrdni HCV-IB '\ /" Davatelja pozvatina "\ / potrdni HOVB
o test ) ‘c“kontrolno testiranje zbog“u‘ ; gRECHCS
| potvrde serokonverzije | N
. SrRACO 13
Yo v N\ \\,, / Ve - N/
[pozmvan J | poztivan | | indeterminantan | | negativan
\indeterminantan | X J o\ J \
AN J S N / ) N
f | I-ItCV dIS:”thCV | (HCV diskrim. pozitivan;\\‘ v 5 i
) N eI |\ Anti-HCV Negativan | A s N
s N Q pozitivan J \ g 4 /Davateljjeanti HCV -~ N/ Davateljima lazno '\

‘;' Davatelj se smatra \
\ HCV zarazenim
\,j_,,
/" Davateljse
‘c‘poziva u Savjetovaliste i|
| kontrolno testiranje |

\\7 SIFRA QO ) /'

:

ya \
/ U sluéaju ponovlje- \,
‘ nog nalaza davatelja |
| trajno odbiti |

\ SirracL )/

A 4

l /"~ Davateljima
o atipicana-HCV—\
/Davatelj se smatra\ | p .
[ | | status, Salje se lijecnikui |

| svjeiezarazenim | |
‘ /| poziva se na kontrolu kroz |

\ !
\,JCL, ' 6mjesecisnalazima /
~ SIFRAL
B A 1
S Nalaz
| Davatelja trajno \ L\
‘ " ‘ | nepromijenjen, \
“ ot | [ davatelja trajno \
R SIFRA G4 ot
. g “_SIFRACS

VISESTRUKE
DAVATELE

[ pozitivan, poziva se u Davatelj ima nejasan \
|| seroloski status

| Savjetovaliste na

pozitivnu reakciju
u anti HCV testu

/

| kontrolno testiranje | . VAN %
o SIFRRACD B
< Y, tij
’,f{)'é'vatelj se pozi\\/é\\\
[ nakontrolno |
/ *'*\ | testiranje kroz6 |
/ \ ‘ mjeseci
| Davatelja trajno | \_ SIFRAL
“‘ odbiti, zbog davnog “
\ konvtaktasHCV | /" Uslutaju 4 IR
\ SIFRA @2 /| Ponovljenog onovl'e:wo
\ /| indeterminantnog | | 2Ll
) i | nalazalBtesta | | negativnog na.Iaza |
‘ N | | davateljatrajno |
| davateljatrajno | | o ‘
L odbiti ) odbiti
. /\_ SIFRADF /
N SIFRA C3 / \\S—//

PROVESTI
LOOK-BAKK
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Prilog 5 Algoritam evaluad 2S R @I (i St 2 uSbifligdrepodemdkd@nitgsti A gy 2 O6 d

¥ KEANY2355Y
procijeniti opravdanost

pokretanja look-back
postupka

Akutnasifilis
infekcijaili
reinfekcija

Anti-TPRR
Alternativni
ti-TPtest/

A

Negativan

t 20065t
reaktivnost u sifilis
testu, davna

infekcija

Davatelja pozvati u
{ - ZSRA R Ispitati o
rizicimai vremenu
nastanka zaraze, upozoriti
VI @ QRA0REY2 A
T GRS LN
Pismo SO-Poziv davatelju u
{FZBRG 08
hzpoy? dtlitiy! 19
Trajno odbiti!
~ow {1

DALINJE POSTUPANJE S
DAVATEHLIEM KRVI

- an
TPHA kvant.

-

i Anti-TPIB
(Pozmvanj‘ TEST

A Indeterminantan

RPRTEST

Anti-TPIgM RER

Anti-TPIgM
(Anti-BBIgG)

Negativan

RPRTEST

(Anti-BB IgM)

(POZitiv&ﬂ) (Negativan)

Poztivan Negativan

Davatelj nije bio u
kontaktu sa TP, Lazna
bioloska reaktivnost u
sifilis testu

Davatelja pozvati u
(I ZBRA TGS Provjeriti
R &5 02620 2 MY 2R
sifilisa. Upozoriti na
L2NBdIES/2 A
12y00I5 2RI/
specijaliste.

Pismo SO-Poziv davatelju
df 2B PG XI5
h&20y? dlitiyt 19
Trajno odbiti! ~GM {2

Prilog 6.
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Davatelj krvi ima nejasan potvrdni
test nasifilis, saili bez antiborelijskih
antitijela.

Davatelja priviemeno blokirati uz
obavezu kontrolnog testiranja.
~GM b
| Hdd 212 2y2A8/ SN | (/240
trajno odbiti
~ow {3
! ddd AR adafidil (oK (Biea
y& (IyAdyi@IaiiR & (52 dz
R @ Qi
~Gn 4

51 (&2 NAR T 1 Yol | (/247
sifilistestu. b /&1 NIy AyS 3
potrebno blokirati kada se ova
reaktivnost javi prvi put. Ako se
ponovi, davatelja blokirati
~GM b
| Hd 212 2y2A8/SND | (/240
trajno odbiti
~GM 5C
! ddd AR S dil (oK (Biea
y& (yAdyiiaiiR & (52 dz
R @ Qi
~Gn 4
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NALOG ZA POTVRDNO TESTIRANJE NA HB)

Ustanova:

Osoba za kontakt:

God:

Datum slanja uzorka:

Ime i prezime DDK

Broj Doze:

Datum rodenja:

Vrsta testova koja se
trazi:

0 ID-NAT
0 HBV-DNA kvant.

0 HBV serolosko potvrdno
testiranje
0 HDV serolosko testiranje

Drugo:
Drugo:
Reaktivan u testu: Vrsta uzorka koja se Salje:
) S/CO:
0 HBsAg Architect 0 PPT
0 HBsAg Prism $/CO: 0 EDTA
0 HBsAg Monolisa Ultra ) 0 Bez antikoagulansa
0 HBsAg Enzygnost 6
s/co: Kada se radi o dozi, uzorak
0 Drugo: je:
0 ID-NAT S/CO: 0 uzet uz donaciju
0 anti-HBc

0 plazma iz donacije
odrugo

Broj
registra

Broj DDK:

Lookback:Ako da upisati

broj look-backaa:

POPUNJAVA DJELATNIK HZTM

Dalije DDK ve¢ u o0 Da o Ne Ako da broj registra:
registru?

Opis uzorka: 0 Preliven Alikvotiran:
Volumen: mL 0 Originalna epruveta x 0,5 mL

Datum primitka:

Potpis primatelja:

Datum slanja rezultata:

Ostale napomene / telefonski razgovori i sl.

Sifra:

Ustanova:

0B-290/03
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Prilog 7.

NALOG ZA POTVRDNO TESTIRANJE NA HIV

Ustanova:

Osoba za kontakt:

EOOE DPOAI A O,

God:

Datum slanja uzorka:

Broj

Ime i prezime DDK

Broj Doze:

Datum rodenja:

registra

Vrsta testova koja se
trazi:

0 ID-NAT
0 HIV-1 RNA kvant.

0 HIV 1/2 serolosko
potvrdno testiranje

Reaktivan u testu:

0 Architect

0 Prism

0 Genscreen Ultra
O Integral Il

0 Drugo:

0 ID-NAT

S/CO:
S/CO:

S/CO:

Vrsta uzorka koja se salje:

o PPT
0 EDTA
0 Bez antikoagulansa

Kada se radi o dozi, uzorak
je:

0 uzet uz donaciju

0 plazma iz donacije
odrugo

Broj DDK:

Lookback Ako da upisati broj look-backaa: D U
POPUNJAVA DJELATNIK HZTM
Da lije DDK vec u o Da o0 Ne Ako da broj registra:
registru?
Opis uzorka: O Preliven Alikvotiran: .
Sifra:

Volumen: mL 0 Originalna epruveta x 0,5 mL
Datum primitka: Potpis primatelja: Datum slanja rezultata:
Ostale napomene / telefonski razgovori i sl.

Ustanova:

0B-292/03
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Prilog 8.

NALOG ZA POTVRDNO TESTIRANJE NA HC

Ustanova:

Osoba za kontakt:

EA

God:

Datum slanja uzorka:

Ime i prezime DDK

Broj Doze:

Datum rodenja:

Vrsta testova koja se
trazi:

o0 ID-NAT
0 HCV-RNA kvant.

0 HCV serolosko potvrdno
testiranje

Reaktivan u testu:

0 Architect
0 Prism

0 Monolisa
0 Murex

0 Drugo:

0 ID-NAT

S/CO:
S/CO:

S/CO:

Vrsta uzorka koja se Salje:

o PPT
0 EDTA
0 Bez antikoagulansa

Kada se radi o dozi, uzorak
je:

0 uzet uz donaciju

0 plazma iz donacije
odrugo

Lookback:Ako da upisati

broj look-backaa:

POPUNJAVA DJELATNIK HZTM

Da li je DDK ve¢ u o Da o Ne Ako da broj registra:
registru?

Opis uzorka: 0 Preliven Alikvotiran:
Volumen: mL 0 Originalna epruveta x 0,5 mL

Datum primitka:

Potpis primatelja:

Datum slanja rezultata:

Ostale napomene / telefonski razgovori i sl.

Broj
registra

Sifra:

Ustanova:

OB- 298/03
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Prilog 9.

E AAOAOAI EA

EOOE DPOAI A O,

Ustanova:

Osoba za kontakt:

NALOG ZA POTVRDNO TESTIRANJE NA SIFlIl

God:

Datum slanja uzorka:

Broj

Ime i prezime DDK

Broj Doze:

Datum rodenja:

registra

Vrsta testova koja se
trazi: oznadi

o Serolosko
potvrdno testiranje

o Serologija na
Borreliaburgdorferi

Reaktivan u testu:

o Architect
o Liason

o Vitros

0 Enzygnost

0 Drugo:

S/CO:
S/CO:

S/CO:

Vrsta uzorka koja se salje:

o PPT
0 EDTA
0 Bez antikoagulansa

Kada se radi o dozi, uzorak
je:

0 uzet uz donaciju

0 plazma iz donacije
odrugo

Lookback Ako da upisati broj look-backaa:

Da li je DDK vec u
registru?

Opis uzorka:
Volumen: mL

Datum primitka:

POPUNJAVA DJELATNIK HZTM

0 Da o Ne

0 Preliven

0 Originalna epruveta

Potpis primatelja:

Ostale napomene / telefonski razgovori i sl.

0B-293/03
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Ako da broj registra:

Alikvotiran:
x0,5mL

Datum slanja rezultata:

Sifra:

Ustanova:
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If HZTM

LISTA IZMJENA

Naziv dokumenta koji se mijenja:

Preporuke za evaluacijy L2 adGdzldr y2S & RIF@FGSt2AYF 1 NBDA
testovau djelatnosti za transfuzijsku medicinRH

Oznaka: Godina izdavanja 2013.

Izmjene:

1. Naziv Preporuke za evaluaciju i postupanje s davateljima krvi prema rezultatima NAT i
seroloskih testova je promijenjen u Postupak evaluacije doza i davatelja krvi prema
rezultatima NAT i seroloskih testova u Sluzbi za transfuzijsku medicinu RH, a zbog zahtjeva
iz Izmjena Pravilnika o osiguranju kvalitete krvi i krvnih pripravaka u zdravstvenim
ustanovama NN 18/09.

2. Srana 3. tocka 3.4 dopunjena je definicija look-backpostupka

Strana 6. tocka 3.7/3.8 uvedene su kao zamjena su za op¢i algoritam

4. Strana 9. dodana je opaska o blokiranju pripravaka na skladistima svih ustanova koje koriste

e-Delphynkada se testiranjem dobije ID-NAT IR ili seroloski RR nalaz, kako bi se povecala

sigurnost lije¢enja krvnim pripravcima

Strana 10. dodana je tablica 4.1.

Strana 12. Tocka 4.7.3-4.7.3.2 promijenjen je tekst kojim se bolje definira profil C

Strana 13. Tablica 4.1 na stanici dopunjena je kako bi bila jasnija evaluacija davatelja krvi

Promijenjen je Prilog broj 2, umetnut je alternativni HBsAg u evaluaciji davatelja s profilom

C, sukladno tablici 4.1

9. Izmijenjeni su prilozi 6, 7, 8, 9 toc¢nije obrasci Naloga za potvrdno testiranje na HBV, HCV,
HIV i sifilis

w

© N O

Oznaka: Godina izdavanja 2014.

Izmjene:

1. Naziv dokumenta se mijenja tako da se umjesto Postupak evaluacije doza i davatelja krvi
prema rezultatima NAT i seroloskih testova u Sluzbi za transfuzijsku medicinu RH u Postupak
evaluacije doza i davatelja krvi prema rezultatima NAT i seroloskih testova u transfuzijskoj

djelatnosti RH

2. U tablica 4.4 Pozivanje davatelja na kontrolno testiranje zbog rezultata ID-NAT i seroloskih
testova se mijenja kako slijedi:
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R Vrsta uzorka

NALAZ: ~AFTNBY| Vrstapisma [ |DNAT Serologija
ID-NAT opetovano pozitivan RR,
diskriminacijski testegativan
Anti-HBc negativan ifjozitivan IDNAT RR © \% \%
HBsAg, antHCV, HIV Ag/At i arTiP
negativan
ID-NAT IR,
ID-NAT opetovanaegativan NRR ID-NAT IR 0O(01) \% \%
Anti-HBcpozitivan
Profil A AO,BO,CO,SO o \Y \Y
Profil B i Profil C K,L,M,N,H,DF K,L,M,N,H,DF \ Vv

3. Temeljne izmjene dokumenta mogu se sazeti u:
a. skracdivanje dokumenta u poglavlju 3. Definicije
b. uvodenje napomena o pokretanju look-backpostupka i opisivanju automatskih
radnji u e-Delphynprogramu.
Nema izmjena u algoritmima, niti u Siframa koje se dodjeljuju davateljima krvi.

Oznaka: Godina izdavanja 2015.

Nema izmjena u Preporukama za 2016. godinu.
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