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1. OPCENITO

Testovi kojima se ispituju uzorci donora organa (DO) su identi¢ni testovima kojima se ispituju
davatelji krvi, najvise osjetljivosti i specificnosti, a kako se testiranje DO provodi po hitnom
postupku, moraju biti dostupni rezervni test sustavi, alternativni testovi i iznimno potvrdni testovi
kako bi se u Sto kracem vremenu dobio konacan rezultat.

2. SVRHA PREPORUKA

2.1 Ove Preporuke nastale su kao posljedica zahtjeva ugovorne suradnje Ministarstva zdravstva (u
daljnjem tekstu MZ) i Hrvatskog zavoda za transfuzijsku medicinu (u daljnjem tekstu HZTM)
nastavno na Ugovor MZ i Eurotransplanta, propisa RH kojima se ureduje podrucje presadivanja
dijelova ljudskog tijela i vazeéih dokumenata HZTM, kojima se osigurava kvaliteta ugovorenih
usluga testiranja, kako slijedi:

e Zakon o presadivanju dijelova ljudskog tijela u svrhu lije¢enja (NN 144/12);
e Pravilnik o mjerama za osiguranje sigurnosti i kvalitete dijelova ljudskog tijela za
medicinsku uporabu (NN 143/05, 70/09);
e Pravilnik o nacinu pohrane i prijevoza dijelova ljudskog tijela namijenjenih presadivanju
(NN 152/05);
e Prirucnik kvalitete HZTM;
e POK-03-02-Prijem i provjera narudzbi i izdavanje;
e RU-OMD-040-NAT testiranje davatelja organa, tkiva, mati¢nih stanica i autolognih
donacija;
e RU-OKB-015-Testiranje donora organa na krvlju prenosive bolesti;
e Guide to the quality and safety of organs for transplantation, EDQM, 8th Edition, 2022.
2.2 Svrha preporuka je propisati standarde u postupanju s uzorcima krvi DO kojima se osigurava
kvaliteta testiranja na krvlju i organima prenosive bolesti i omoguéava koordinatorima za
transplantaciju pri MZ i donorskim bolnicama razumijevanje rezultata testiranja. Preporuke
primjenjuju koordinatori za transplantaciju pri MZ i donorskim bolnicama - naruciteljima
testiranja pri procjeni DO i koordiniranju alokacije organa za transplantaciju. U Preporukama se
pod nazivom krvlju prenosive bolesti misli i na organima prenosive bolesti.

3. ODGOVORNOSTI

3.1 Ministarstvo zdravstva (MZ) je odgovorno za distribuciju i nadzor nad primjenom Preporuka u
zdravstvenim ustanovama — donorskim bolnicama (naruciteljima testiranja).

3.2 Koordinatori za transplantaciju u donorskim bolnicama odgovorni su za postupanje prema ovim
Preporukama, a koje se odnose na pozitivnu identifikaciju DO i propisanu kvalitetu uzoraka krvi
uzetih od DO, popratnu dokumentaciju te odgovarajuce uvjete i pravovremeni transport do
HZTM. Odgovorni su i za pravovremenu najavu dolaska uzorka DO u HZTM na testiranje i
dostupnost tijekom postupka testiranja. Odgovorni su za odobravanje dodatnih testiranja koji
produZuju vrijeme testiranja.
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3.3 Hrvatski zavod za transfuzijsku medicinu (HZTM) je odgovoran za osiguranje uvjeta za
pravovremeno i kvalitetno testiranje uzoraka donora organa na krvlju i organima prenosive bolesti
te za dostupnost vazecih Preporuka na mreznim stranicama HZTM-a. Voditelji Odjela u kojima se
provodi testiranje donora organa odgovorni su za kvalitetu testiranja, obavjeStavanje MZ o
nemogucnosti ili odgodi testiranja ili drugim razlozima odstupanja od ugovorene rutine testiranja.
Odgovorni su i za tumacenje rezultata testiranja u odnosu na primijenjene testove.

4. DEFINICUE

4.1 DO (Donor Organa): kratica koja se koristi u tekstu ovih Preporuka, a oznacava donora organa
namijenjenih presadivanju.

4.2 Uzorak krvi DO: uzorak za seroloSko i molekularno testiranje krvlju prenosivih bolesti je uzorak
pune krvi uzet od DO u dvije vakumske epruvete s bijelim ¢epom (PPT epruvete od engl. Plasma
Preparation Tube):

a) od Zivih darivatelja
b) umrlih darivatelja:
= nakon mozZdane smrti (engl. donor after brain death- DBD)
= nakon prestanka cirkulacije (engl. donation after the circulatory determination of
death -DCD)

koji je obiljezen na nacin da osigura sljedivost od DO preko svih laboratorija u kojima se testiranja DO

provode do primatelja organa.

4.2.1 Kada je DO dijete mlade od 30 dana, uzorak majke smatra se adekvatnim uzorkom za
testiranje na krvlju prenosive bolesti.

4.2.2 Uzorak pune krvi uzima se ne kasnije od 12 sati po prestanku cirkulacije krvi, kako bi se izbjegle
nespecificne reaktivnosti u obveznim seroloskim i ID-NAT testovima kao i inhibicije ID-NAT
testa.

4.2.3 Uzorak krvi DO ne smije biti razrijeden transfuzijama krvnih pripravaka, infuzijama koloida i
kristaloida vise od 50% (cijeli volumen plazme/krvi je zamijenjen krvnim pripravcima i
koloidima unutar 48h i kristaloidima unutar 1 sata prije uzimanja uzorka), jer razrijedenje
moze imati u¢inka na pouzdanost dobivenih rezultata seroloskih testiranja.

4.2.4 U slucaju kada se pretpostavi da ¢e se u zbrinjavanju DO morati primjenjivati transfuzije i
infuzije moze se uzorak krvi uzeti do 7 dana prije smrti i centrifugiran ¢uvati u originalnoj
epruveti na temperaturi od +2° do +8°C.

4.2.5 Neadekvatan uzorak krvi DO je uzorak:

e koji nema identifikacijske oznake;

e podaci na epruveti se razlikuju od podataka na popratnom dokumentu-uputnici ili u e-
bazama;
e koji je razrijeden vise od 50% (odnosi se samo na serolosko testiranje);

e koji nema podataka o razrjedenju;
e kod kojeg rukovanje i priprema uzorka krvi za transport nije propisno obavljena.

Napomena: Preporuc¢amo uzeti uzorke krvi za testiranje DO prije transfuzije krvi zajedno s uzorkom za
odredivanje krvne grupe i ¢uvati ih pri bolnickim transfuzijskim jedinicama do najduZe 7 dana na temperaturi
+2°do +8°C. Uzorci se ne smiju otvarati niti prelijevati!

Djeci mladoj od 12 godina treba uvijek uzorak krvi za testiranje uzeti prije transfuzije krvnih pripravaka ili

infuzije.
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4.3 Uputnica/zahtjev za testiranje DO na krvlju prenosive bolesti:

Uputnica odnosno zahtjev za testiranje DO je dokument kojim donorska bolnica narucuje testiranje
DO na krvlju i organima prenosive bolesti. Uputnica mora imati:
e identifikacijsku oznaku DO koja je identi¢na oznaci na obje PPT epruvete;
o imeiprezime DO
o datum i vrijeme uzimanja uzorka DO
e Umjesto nabrajanja obveznih testova dovoljno je navesti — serolosko i NAT testiranje DO;
e Naziv ustanove i odjel;
e Faksimil i potpis lije¢nika ili koordinatora, broj telefona ili mobitela i email adresu za slanje
rezultata testiranja i druge eventualne napomene.

4.4 . Testovi:

Testiranje uzorka krvi DO na HBV, HCV, HIV, TP, CMV, EBV, Toxoplasma gondii, te WNV sezonski

seroloskih testova probira, sukladno vaze¢im standardima, zakonima, Pravilnicima i radnim uputama.

4.4.1 Obvezni testovi: U Tablici 1. prikazani su obvezni testovi, a u Tablici 2. dodatni testovi za
testiranje DO. Molekularni testovi oznaceni su zvjezdicama. Obvezni testovi se rade kod
svakog DO, a dodatni kada se proSiruje paleta testova, kako bi se potvrdile reaktivnosti
inicijalnog testiranja.

Tablica 1. Obvezni testovi u ispitivanju DO na krvlju i organima prenosive bolesti

Naziv testa
1. | * ID-NAT HBV/HCV/HIV,
**|D-NAT WNV RNA

Krvlju prenosiva bolest
Hepatitis B i C, HIV/AIDS,
Groznica Zapadnog Nila

Anti-Toxo IgG

2. | HBsAg

3. | Anti-HBs

4. | Anti- HBc Hepatitis B
5. | Anti—HCV Hepatitis C
6 HIV Ag/At HIV/AIDS
7. | Anti-TP Sifilis

8

Anti-Toxo IgM Toxoplasmoza
10. | Anti-CMV IgG
11. | Anti-CMV IgM CMV infekcija
12. | Anti-EBV-VCA-IgM EBV recentna infekcija
13. | Anti-EBV-VCA/EA-IgG
14. | Anti-EBNA-IgG EBV prosla infekcija

**test se uvodi sezonski, prema odluci MZ
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4.4.2 Dodatni testovi: U Tablici 2. prikazani su dodatni testovi koji se izvode kod DO kod kojih je
dokazan pozitivitet ili infekcija standardnim testovima. Neki se ispituju odmah, a neki oznaceni
* u Tablici 2. na zahtjev transplantacijskog centra odnosno koordinatora pri MZ.

Tablica 2. Dodatni testovi za testiranje DO

Naziv testa Krvlju prenosiva bolest
1. | HBV DNA kvantitativni test*
3. | Anti-HBclgM
4. | HBeAg
5. | Anti-HBe HBV infekcija
6. | HCV RNA kvantitativni test*
7. | HCV genotipizacija*
8. | Anti-HCV imunoblot test* HCV infekcija
9. | HIV-1 RNA kvantitativni test*
10. | Anti-HIV % imunoblot test* HIV infekcija
11. | CMV DNA kvantitativni test* CMV infekcija
12. | EBV DNA kvantitativni test*
13. | EBV heterofilna antitijela EBV infekcija
14. | RPR/TPHA
15. | Anti-TP immunoblot test* Sifilis infekcija
*Testovi koji se izvode na zahtjev koordinatora MZ

4.4.3 Seroloski testovi: su testovi kojima se dokazuju seroloski biljezi, antigeni i protutijela.

4.4.4 Molekularni/ID-NAT test: (ID-individualni, u pojedinaénom uzorku; NAT=engl. Nucleic Acid
Testing) je multipleks test kojim se istovremeno u uzorku krvi DO dokazuju virusni genomi
HBV DNA, HCV RNA i HIV-1,2 RNA. Prema odluci MZ, sezonski se uvode kao obavezan i ID-
NAT WNV RNA probirni test za dokaz nukleinske kiseline virusa Zapadnog Nila.

4.4.5 Diskriminacijski ID-NAT test (dNAT): je molekularni test kojim se uz pomoc¢ specifi¢nih proba
za HBV DNA, HCV RNA i HIV-1,2 RNA odreduje koji je od ovih virusnih genoma bio uzrokom
reaktivnosti u multipleks ID-NAT testu.

4.4.6 Window period (WP): Prosje¢no vrijeme potrebno da se u krvi pojavi i dokaze biljeg virusne
infekcije naziva se engl. window period (WP), a u Tablici 3. prikazani su WP za obvezne
seroloske testove i molekularne (ID-NAT) testove. lako su testovi vrlo osjetljivi joS uvijek nema
apsolutno osjetljivog testa koji bi zarazu dokazao u njenom nastanku.
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Tablica 3. Vrijeme potrebno da se dokaZe zaraza u krvi standardnim testovima (WP)

Naziv testa Window period
1. | ID-NAT:
= HIV-1RNA 5 dana
= HCVRNA 3-4dana
= HBV DNA 16 dana
=  WNVRNA 2 dana
2. HBsAg 38 dana
3. HIV Ag/At 16 dana
4, *HCVAg 14 dana
5. Anti-HCV 63 dana
6. Anti-TP 30 dana
7. Anti-Toxo IgM 7-14 dana
8. Anti-CMV IgM 4-7 dana
9. Anti-EBV-VCA-IgM 14-21 dan

*HCV Ag test se koristi samo ako nije moguce testirati DO ID-NAT testom

4.5 Vrijeme trajanja testiranja DO:

Testiranje DO provodi se u HZTM 24 sata 7 dana u tjednu. Vrijeme potrebno za izvodenje obveznih i
dodatnih testova prikazano je u Tablici 4.

Tablica 4. Vrijeme potrebno za testiranje DO na krvlju i organima prenosive bolesti

Vrsta testiranja na krvlju i organima prenosive h:min
bolesti
Obvezno serolosko testiranje** 1:30-3:00
Obvezno ID-NAT testiranje 6:00-8:00
Dodatno testiranje h:min
ID-NAT diskriminacijsko testiranje 4:30
Kvantitativni molekularni test (HBV, HCV, HIV-1) 2:30-3:00
Kvantitativni molekularni test (CMV, EBV) 2:30
Genotipizacija HCV 8:00
Imunoblot testovi 4:00 za HIV i HCV,
22:00 za sifilis
** >3h u slucaju dodatnog testiranja ili kvara analizatora.

4.6 Rezultati testiranja:

4.6.1 Valjan rezultat testa je svaki rezultat (negativan, pozitivan ili slabo pozitivan) koji zadovoljava
zahtjevima procesne kontrole kvalitete.

4.6.2 Negativan rezultat seroloskih testova i ID-NAT testa je konacan i ne provjerava se.

4.6.3 Inhibicije u NAT testu posljedica su inhibitorne aktivnosti sastojaka plazme DO na reakcije u
ID-NAT testu, pa se isti mora ponoviti o ¢emu ¢e se obavijestiti koordinatora MZ. Ako je
rezultat ponovljenog testa negativan, nalaz se izdaje. U slu¢aju da je test i drugi puta inhibiran,
dogovara se s koordinatorom MZ potreba i moguénost uzimanja novog uzorka ili postupak
razrjedivanja uzorka do omjera najvise 1:3 kako bi se prisutna inhibicija reakcije uklonila.
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4.6.4

Pozitivan rezultat ID-NAT testa potvrduje se izvodenjem ID-NAT diskriminacijskog testa koji
razluCuje o kojem se virusu radi, dok se pozitivan rezultat seroloSkog testa na HBsAg, HIV
Ag/At, anti-HCV ili sifilis provjerava dodatnim testiranjem. Dodatna potvrda dobivenih
reaktivnosti provodi se u dogovoru s koordinatorom MZ, a prema algoritmima prikazanim u
prilozima 4,5,6,7,8,9i 10.

5. AKTIVNOSTI DONORSKE BOLNICE

5.1 Procjena razrjedenja uzorka krvi DO

511

5.1.2

Ukoliko je DO lijecen pripravcima krvi, koloidima i kristaloidima do 48 h prije uzimanja uzorka
krvi, uzorak krvi je razrijeden i potrebno je provjeriti da li postoji uzorak krvi DO uzet do 7 dana
ranije i Cuvan pri +2° do + 8°C.

Ako ne postoji prijetransfuzijski uzorak, u procjeni razrjedenja treba primijeniti Algoritam za
utvrdivanje razrijedenja uzorka donora organa u Prilogu 1. Ako je donor organa primao
transfuzije i infuzije prije uzimanja uzorka potrebno je izra¢unati volumen krvi. U Prilogu 1.
ovih Preporuka volumen krvi i plazme izra¢unava se jednako za sve DO na nacin da se tjelesna
teZina u kg pomnozi sa 70 i dobije volumen krvi u mL ili se pomnoZi sa 40 i dobije se volumen
plazme u mL. Kako volumen krvi ne raste proporcionalno tjelesnoj tezini, ve¢ prokrvljenom
tkivu, u procjeni volumena krvi/plazme treba koristiti formulu, koja preciznije odreduje odnos
tjelesne tezine i volumena krvi. Formula se temelji na *Gilcher-ovom pravilu 5 (u ovom tekstu
,faktor”) koji odreduje volumen krvi u mL po kg tjelesne tezine prema udjelu misiéne mase
odnosno masnog tkiva kako je prikazano u Tablici 5.

Formula:

Volumen krvi u mL (VK) = tezina donora u kg x mL/kg (*Gilcher-ov ,faktor” za punu krv)

Volumen plazme u mL (VP) = tezina donora u kg x mL/kg (*Gilcher-ov ,faktor“za plazmu)

Tablica 5. Gilcher-ovo pravilo za procjenu volumena krvi i plazme po kg tjelesne teZine

5.13

Donori organa mL krvi (plazme)/kg tjelesne teZine
pretili mrsavi normalni misic¢avi
muskareci 60 (34) | 65(37) 70 (40) 75 (43)
Zene 55(31) | 60(34) 65 (37) 70 (40)
dojencad/djeca - - 80 (46)/70(40) -

Nakon sto je izracunat volumen krvi DO (VK) i volumen plazme DO (VP) potrebno je ispuniti
OB-572-Obrazac za utvrdivanje razrjedenja krvi (Prilog 2.), u koji se unose volumeni krvnih
pripravaka i koloida koje je DO primio unutar 48 h, odnosno volumen kristaloida u zadnjih sat
vremena. Volumeni se zbroje kako je navedeno u OB-572-Obrazac za utvrdivanje razrjedenja
krvi i provjeri se da li zbrojevi premasuju ukupan volumen krvi odnosno plazme, sto znadi da
je razrjedenje uzorka vece od 50%.
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514

5.1.5

5.1.6

Uzorak DO koji je razrijeden vise od 50% (1:2) nije adekvatan za serolosko testiranje.
Razrjedenje uzorka nema znacajnog utjecaja na rezultate NAT testiranja (dopusteno
razrjedenje uzorka je 1:3).

Serolosko testiranje uzoraka DO koji su suviSe razrijedeni ili za koje nisu dostavljeni podaci o
razrjedenju, obavit ¢e se kad to na zahtjev djelatnika HZTM odobri koordinator MZ. Naime,
kona¢nu odluku o prihvaéanju organa za presadivanje, donosi transplantacijski centar
primatelja u dogovoru s koordinatorom MZ.

Ako koordinator MZ odobri testiranje suviSe razrijedenog uzorka ili uzoraka za koji nisu
dostavljeni podaci o razrjedenju, na nalazu seroloskih biljega stajati ¢e: komentar_Pozor!
Uzorak krvi je suvise razrijeden. Rezultati seroloSkih testova nisu pouzdani, ili Pozor! Podaci o
stupnju_razriedenja nisu_navedeni. Ukoliko je razrjedenje >50% pouzdanost seroloskih
rezultata je upitna.

Napomena: Prema nasim podacima dobivenim testiranjem DO RH vrlo mali broj
uzoraka krvi DO koji su lijeceni transfuzijama krvnih pripravaka i infuzijama
koloida i kristaloida premasuje razrjedenje od 50%.

5.2 Uzimanje uzoraka krvi DO

521

5.2.2

523

5.2.4

5.2.5

Uzorci krvi DO za seroloska i ID-NAT testiranja uzimaju se u 2 PPT epruvete (2 x 8,5 mL bijeli
¢ep - Plasma Preparation Tube) s EDTA-gelom (gel stvara nakon centrifugiranja barijeru
izmedu plazme i stanica krvi te sprjecava kontaminaciju plazme produktima lize stanica).
Jedna epruveta sluzi za serolosko, a druga za ID-NAT testiranje. Uzorci uzeti u PPT ili druge
epruvete ne smiju se otvarati, niti prelijevati!
Uzorak krvi uzima se iz vene kod DO:

a) zivih

b) umrlih darivatelja:

e nakon mozdane smrti (engl. donation after brain death, DBD)

e nakon prestanka cirkulacije (engl. donation after the circulatory determination of

death, DCD).

Uzimanje uzorka DCD mora biti opisano u uputama donorskih bolnica, buduéi se uzima iz
dubokih vena ili iz srca. U OB-1024-Zahtjevnica za testiranje donora organa, treba obavezno
oznaciti da se radi o uzorku DCD-DO, buduéi su nespecifi¢ne reakcije u seroloskim i inhibicije
u ID-NAT testovima ucestalije. Uzorci DCD-DO trebaju se uzeti unutar 12 sati od prestanka
cirkulacije.
Ukoliko donorska bolnica nema PPT epruvete, uzorak za serolosko ispitivanje moze se uzeti u
epruvetu s crvenim ¢epom sa i bez antikoagulansa, a uzorak za NAT testiranje treba uzeti u
epruvete s EDTA (ljubicasti cep) ili u serumsku epruvetu (crveni ¢ep), a_nikako u epruvetu s
heparinom koji je inhibitor polimerazne lanane reakcije.
Nakon vadenja uzorka krvi, PPT ili alternativnu epruvetu (crveniili ljubicasti Cep) treba okretati
njezno 8-10 puta, kako bi se sadrzaj promijesao, nakon ¢ega mora mirovati u okomitom
polozZaju na sobnoj temperaturi 10 minuta.
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Preporuke za osiguranje kvalitete testiranja donora organa na krvlju prenosive bolesti

5.3 Obiljezavanje uzoraka krvi i popratne dokumentacije DO

53.1

5.3.2

533

53.4

Epruvete s uzorcima krvi moraju biti obiljezene podacima koji identificiraju DO, sukladno
vazecéim propisima iz podrucja transplantacije, a minimalno ime i prezime DO.

Na uputnici treba stajati oznaka HITNO!, ime i prezime DO, dan i vrijeme vadenja uzorka te
ime osobe koja je uzorak vadila.

Na uputnici treba upisati broj telefona bolnic¢kog transplantacijskog koordinatora donorske
bolnice ili osobe odgovorne za kontakt radi moguceg dogovora. Potreban je i e-mail za
dostavu originalnih nalaza.

Popratna dokumentacija treba biti potpisana i imati faksimil lije¢nika.

5.4 Priprema uzorka krvi za transport i uvjeti cuvanja do transporta u HZTM

54.1

5.4.2

54.3

5.4.4

Uzorci Zivih i DBD-DO za serolo$ka i molekularna ispitivanja stabilni su nakon uzimanja u PPT
epruveti bez centrifugiranja na sobnoj temperaturi 72 sata. To znaci da donorska bolnica ne
mora centrifugirati uzorak ako je vrijeme predvideno za dostavu u HZTM manje od 72 sata, a
temperatura transporta ne prelazi +25°C.

Uzorci DCD-DO za seroloska i molekularna ispitivanja stabilni su na sobnoj temperaturi <+25°C
najduze 6 sati bez centrifugiranja. Stoga za udaljene donorske bolnice predlazemo
centrifugiranje uzorka prije transporta u HZTM. Uzorak se centrifugira 10 minuta pri 2500
okretaja u minuti.

Ako su uzorci krvi DO uzeti u epruvetu s crvenim (bez antikoagulansa) ili ljubi¢astim (s EDTA)
ne centrifugiraju se u donorskoj bolnici, ve¢ u HZTM ako je vrijeme predvideno za dostavu u
HZTM manje od 72 sata, a temperatura transporta ne prelazi +25°C.

Uzorci uzeti prije transfuzije, moraju se centrifugirati i cuvati u hladnjaku na temperaturi +2°C
do +8°C, a u HZTM moraju biti dostavljeni unutar 7 dana od uzimanja.

5.5 Obavjestavanje i najava HZTM hitnog testiranja DO

55.1

5.5.2

Donorska bolnica - narucitelj testiranja obvezna je telefonom najaviti na broj 01/4600 325
Odjel za dijagnostiku krvlju prenosivih bolesti (OKB), ili 01/4600 311 Centralni prijem Il (CPII)
radnim danom od 8 do 15 sati, a na broj 01/4600 321 Odjel za eritrocitnu dijagnostiku (OED)
vikendom i praznikom najaviti hitno testiranje DO radi pravovremene organizacije testiranja.
U slucaju kvara telefonske linije HZTM potrebno je obavijest o hitnom testiranju DO dojaviti
na jedan od slijedeéih telefonskih brojeva. Pozvani djelatnici ée preuzeti daljnje
obavjestavanje unutar HZTM.

099 8152 204 Prim. dr. sc. Sandra Jagnji¢, dr.med, spec. transfuzijske medicine ili 099 7028 421
Daniel Grubesi¢, dr. med. spec. transfuzijske medicine zbog organizacije seroloskog testiranja.

099 2178 356 dr.sc. lvana Babi¢ ili 099 2178 360 dr. sc. Jasna Bingulac-Popovi¢ zbog
organizacije NAT testiranja.
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Preporuke za osiguranje kvalitete testiranja donora organa na krvlju prenosive bolesti

5.6 Popratna dokumentacija

5.6.1

Da bi HZTM mogao naplatiti uslugu hitnog testiranja DO, donorska bolnica mora pored OB-
1024-Zahtjevnica za testiranje DO na krvlju prenosive bolesti, uz uzorke dostaviti i klasicnu
odjelnu uputnicu na kojoj treba zatraziti: Serolosko i NAT (HBV/HCV/HIV) testiranje donora

organa na krvlju prenosive bolesti.

Vazno je da su podaci na uputnici, na OB-1024-Zahtjevnica za testiranje donora organa na
krvlju prenosive bolesti i OB-572-Obrazac za utvrdivanje razrjedenja krvi/plazme donora
organa identi¢ni podacima na uzorcima. Molimo prije transporta provijeriti!

6. AKTIVNOSTI HZTM

6.1 Testiranje DO u HZTM

6.1.1

6.1.2

6.1.3

6.1.4

6.1.5

6.2

HZTM je ustrojen u odnosu na kvalitetu rada prema normi ISO 9001:2015. Odjeli/laboratoriji
u kojima se provodi serolosko i molekularno testiranje su akreditirani od Hrvatske
akreditacijske agencije (HAA) prema HRN EN ISO 15189.

Aktivnosti vezane uz testiranje DO od 2006. godine dokumentirane su i ¢uvaju se 30 godina u
elektronskoj i arhivi dokumenata HZTM.

Donori organa testiraju se na sve krvlju prenosive bolesti na koje se testiraju i davatelji krvi.
Svaki novi test na krvlju prenosive bolesti koji se uvede u ispitivanje davatelja krvi automatski
¢e se dodati paleti obveznih testova kojima se ispituju DO. Jednako tako ce se test ukloniti iz
palete, kada se ukloni iz palete obveznih testova za davatelje krvi. Testiranja DO na krvlju
prenosive bolesti se provode temeljem pisanih radnih uputa, utemeljenim na postupcima
osiguranja kvalitete. Svi testovi su kontrolirani kroz internu kontrolu kvalitete (IQC) i vanjsku
(eksternu) kontrolu kvalitete (EQC). Oprema na kojoj se testiranja provode je redovno
odrZavana i umjerena o ¢emu se vode zapisi.

Svaku gresku i nesukladnost u testiranju koja bi mogla narusiti zdravlje primatelja organa
HZTM ¢e prijaviti MZ, nezavisno kada ista bude otkrivena.

MZ/Eurotransplant imaju pravo zatraZiti dokaze o kvaliteti, kao i provesti nadzor (audit) nad
radom Odjela/laboratorija u kojima se provodi testiranje DO. Na zahtjev MZ/Eurotransplanta
moze zatraziti uzorke DO za rekontrolu rezultata testiranja ili za ispitivanje na zarazu za koju
se testiranje ne provodi (VZV, HHV8 i drugi). O rezultatima ¢e informirati HZTM.

lzdavanje nalaza testiranja donora organa

6.2.1

6.2.2

6.2.3

6.2.4

Nalazi seroloskih i ID-NAT testova nakon S$to su validirani Salju se email-om MZ
(kordinacija@miz.hr) i donorskoj bolnici, a postom narucitelju donorskoj bolnici.

Pored toga biti ¢e upisani u Nacionalnu transplantacijsku mrezu putem aplikacije eTransplant.
Sve tehnicke probleme vezane uz slanje nalaza treba Zurno prijaviti koordinatoru MZ.

U algoritmima u prilozima ovih Preporuka dana su tumacdenja seroloskih i ID-NAT rezultata u
odnosu na status DO i na potrebu retestiranja i dodatnog potvrdnog testiranja.

Nalaze obveznih i potvrdnih testova izdaju djelatnici educirani za testiranje DO (SSS,VSS).
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6.3 Provodenje ispitivanja sumnje na zarazu primatelja organa (engl.trace-back postupak)

6.3.1 HZTM ¢&e nakon Sto zaprimi od MZ obavijest o sumnji na prijenos zaraze s DO na primatelja, a
za koju se u HZTM provodi testiranje cijeli postupak voditi kao reklamaciju.

6.3.2 O rezultatima postupka ispitivanja opravdanosti reklamacije ravnateljica HZTM ¢e MZ poslati
pisani izvjeStaj, a u slucaju da se dokaZe propust u radu i naruSavanje zdravlja primatelja
prijaviti ozbiljnu Stetnu reakciju i sve korektivne radnje provedene u svrhu sprje¢avanja istih.

6.3.3 Reklamacije vodi Odjel osiguranja kvalitete, na koji se upucuju i sve primjedbe u vezi s
testiranjem DO u HZTM.

6.3.4 U slucaju da se na primatelja organa prenese patogen za koji su testiranja provedena u HZTM
ili patogen za koji nisu predvidena testiranja, HZTM ¢e na zahtjev MZ ustupiti alikvot
arhiviranog uzorka za daljnja ispitivanja.

1. PRILOZI:

= Algoritam za utvrdivanje razrjedenja uzorka krvi DO (Prilog 1.)

= 0B-572-Obrazac za utvrdivanje razrjedenja krvi/plazme donora organa (Prilog 2.)

= (0B-1024-Zahtjevnica za testiranje donora organa na krvlju prenosive bolesti (Prilog 3.)
= Algoritam evaluacije DO s reaktivnos¢u na HIV NAT i/ili HIV Ag/Ab testa (Prilog 4.)

= Algoritam evaluacije DO s reaktivnos¢u HCV NAT i/ili anti HCV testa (Prilog 5.)

= Algoritam evaluacije DO s reaktivnoséu HBV NAT i/ili HBsAg testa (Prilog 6.)

= Algoritam evaluacije DO s reaktivnos$cu u sifilis treponemskom testu (Prilog 7.)

= Algoritam evaluacije DO s reaktivnos¢u u EBV testu (Prilog 8.)

= Algoritam evaluacije DO s reaktivnoS¢u u CMV testu (Prilog 9.)

= Algoritam evaluacije DO s reaktivno$éu u testu na Toxoplasma gondii (Prilog 10.)
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Prilog 1. Algoritam za utvrdivanje razrjedenja uzorka krvi DO

DA LI JE
UZORAK KRVI

| UZETPRUE |
L TRANSFUZIJE?

DA LI JE DO PRIMAO
TRANSFUZIJE KRVNIH
PRIPRAVAKA | INFUZIJE
KOLOIDA ZADNJIH 48 h |
KRISTALOIDA ZADNII 1h

OBAVEZNO POPUNI
0B-1024 | 0ZNACI
DA JE UZORAK UZET
PRIJE TRANSFUZIJE

1ZRACUNAJ
VOLUMEN KRVI |
PLAZME DO

v

OBAVEZNO
POPUNI
OB-572
UZORAK JE
ADEKVATAN
ek < PROVJERI DA LI
SEROLOSKO VOLUMEN
Ul TRANSFUZIA |
INFUZUA
UZORAK JE PREMASUJE
SUVISE VOLUMEN KRVI/
RAZRIJEDEN PLAZME
ZA
SEROLOSKO DA <
TESTIRANJE
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Preporuke za osiguranje kvalitete testiranja donora organa na krvlju prenosive bolesti

Prilog 2. Obrazac za utvrdivanje razrjedenja krvi/plazme donora organa/tkiva

OBRAZAC ZA UTVRDIVANIJE RAZRJEDENJA KRVI/PLAZME DONORA ORGANA/TKIVA

Donor ID

Tezina DO u kg Podatke uvrsti u formule i izraunaj:

VK/ volumen krvi u mL = teZzina DO x 70 = ili teZina DOX GF*( )=

VP/volumen plazme u mL = teZina DO x 40= ili tezina DO x GF*( )=

A. Upisi koliko je DO primio krvi u zadnjih 48 sati koji prethode uzimanju uzorka:
Volumen pune krvi mL
Volumen koncentrata eritrocita mL
UKUPNO transfundirano A= mL

B. Upisi koliko je DO primio koloida i plazme u zadnjih 48 sati koji su prethodili uzimanju uzorka:
Volumen dextrana mL
Volumen koncentrata Tr mL
Volumen plazme mL
Volumen albumina mL
Volumen drugih koloidnih tekucina mL

mL

UKUPNO infundirano B= mL
C. Upisi koliko je DO primio kristaloida 1 sat prije uzimanja uzorka
Volumen fizioloske otopine mL
Volumen dekstroze mL
Volumen Ringer laktata mL
Volumen ostalog mL
UKUPNO: infundirano C= mL
UKUPNO B+C= mL
UKUPNO A+B+C= mL
Zaokruzi odgovor! Da li je B+C > ( vece) od VP ? DA NE

Zaokruzi odgovor! Da li je A+B+C> ( vece) od VK ? DA NE
Ako je odgovor na oba pitanja NE uzorak je prihvatljiv za testiranje.
Ako je odgovor na jedno ili oba pitanja DA uzorak je suvise razrijeden i nije adekvatan za

testiranje! HZTM ce zatraziti odobrenje koordinatora pri MZ za serolosko testiranje DO.

Gilcher-ovo (*GF) pravilo za procjenu volumena krvi i plazme po kg tjelesne tezine

Donori organa mL krvi (plazme)/kg tjelesne teZine
pretili mrsavi ,hormalni“ misicavi
muskarci 60 (34) 65 (37) 70 (40) 75 (43)
Zene 55 (31) 60 (34) 65 (37) 70 (40)
dojenéad/djeca - - 80 (46)/70(40) -

0B-572/02
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Prilog 3. ZAHTJEVNICA ZA TESTIRANJE DONORA ORGANA NA KRVLIU PRENOSIVE BOLESTI

ZAHTJEVNICA ZA TESTIRANJE DONORA ORGANA/TKIVA NA KRVLIU PRENOSIVE BOLESTI

1. Ustanova: Odjel
2. DO (ime i prezime) ET broj
[ ] Zivi donor [ ]DBD donor* [ ] Dcp donor**
* donation after brain death **donation after the circulatory determination of death
3. Datum i uzimanja uzorka krvi: vrijeme

4. Podaci o uzimanju uzorka. Oznaci a ili b!

5. Kontakt osoba u Ime Potpis

a)Uzorak je uzet prije transfuzija i infuzija /nije razrijeden

(Nije potrebno popunjavati OB-572)

b) Uzorak je uzet poslije transfuzija i infuzija:

Obavezno dostaviti popunjen OB-572 s podacima o mogucem razrjedenju

donorskoj bolnici:

Tel: Fax:

ZAPIS O ZAPRIMANJU UZORAKA DO POPUNJAVA DJELATNIK HZTM NA PRIJEMU UZORAKA

Zaokruzi odgovore na pitanja!

Da li su zaprimljene 2 PPT Da. Ne. Konzultiraj djelatnike na obradi DO (OKB,0OMD)
epruvete? Ispravno
Da liime/ID odgovara Da. Ne. Nazovi posiljatelja i razjasni
podacima na epruveti? Ispravno
Da li je uzorak uzet prije Da. Ne. Uz uzorak je treba biti prilozen OB -572
transfuzije? Ispravno | Obrazac za izraCunavanje razrjedenja
Da li je prilozen OB -572? Da. Ne. Obavijesti djelatnika OKB, koji ¢e obavijestiti
Ispravno | koordinatora MZ i zatraziti odluku o testiranju
Ne. Uzorak se moze testirati bududi je razrijeden manje
Da li je razrjedenje uzorka >50%? od 50%
Da. Obavijestiti djelatnika OKB koji ¢e obavijestiti

koordinatora MZ i zatraziti odluku o testiranju.

Djelatnik OKB koji je kontaktirao | Ime koordinatora MZ:
koordinatora pri MZ:

Vrijeme :

Datum: Potpis djelatnika HZTM koji je zaprimio uzorke:
Potpis djelatnika OKB Potpis djelatnika OMD
0B-1024/02
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Prilog 4. Algoritam evaluacije DO s reaktivnoscu HIV NAT i/ili HIV Ag/Ab testa

Profil C
ID-NAT HIV Ag/At
pozitivan negativan

Diskriminacijski
NAT test
HIV,HCV,HBV

\ 4
HIV RNA
pozitivan

v

HIV RNA
pozitivan test
Seroloski test

HIV Ag/At
negativan

L

Profil A Profil B
HIV Ag/At HIV Ag/At
ID-NAT pozitivan (s ID-NAT pozitivan (s
pozitivan dva razlicita neg dva razlicita
reagensa) reagensa)
\ 4
iskriminacijski Anti-HIV
NAT test nl-(lelvatRiy:n » Potvrdni imunoblot (IB)
HIV,HCV,HBV g test*
HIV RNA . i X
n—— pozitivan negativan nejasan
HIV RNA HIV RNA HIV RNA
HIVRNA i neg n.eg neg,
HIV Ag/At Anti-HIV Anti-HIV anti-HIV
pozitivan potvrdeno potvrdeno potvrdni
test pozitivan negativan test nejasan
\ 4
L. Tumacenje rezultata:
Tumacenje Tumaéenje Anti-HIV test nejasan,
rfezultata. rezultata: Tumacenje rezultata: bududi je HIV RNA
U krvi DO dokazan U krvi DO nije Anti-HIV test lazno negativan,zaraza nije
LTI frieuﬁcna dokazan virus, ali je pozitivan. dokazana. Reakcijau
HIV antitijela. zaraza potvrdena seroloskom testu na HIV je

*Test traje 4 sata

prisutnoscu

specificnih antitijela.

vjerojatno nespecificna.

Tumacenije rezultata:
Rana HIV infekcija/
preserokonverzijska faza HIV
infekcije u kojoj jos nema anti-
HIV 1/2 niti HIV 1/2 Ag.
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Prilog 5. Algoritam evaluacije DO s reaktivnos¢u HCV NAT i/ili anti HCV testa

Profil A Profil B Profil C
Anti-HCV Anti-HCV
ID-NAT pozitivan (s ID-NAT pozitivan ID-NAT Anti-HCV
pozitivan dva razlicita negativan (s 2 razlicita pozitivan negativan
reagensa) reagensa)

Y \ 4 l

iskriminacijski Anti-HCV . " iskriminacijsk
NAT test ::g\;t?\’;‘a‘r\\ » Potvrdni imunoblot Ne in\;zgl € NAT test
HIV,HCV,HBV (IB) test* HIV,HCV,HBV
1 ¥ v )
:;:Zt:tl':l: pozitivan negativan nejasan :;:Zt:avl\::
' ! v |
HCV RNA HCV RNA HCVRNA v ®
HCV RNA i neg neg neg,
anti HCV anti HCV anti HCV anti-HCV HCV RNA
pozitivan potvrdeno potvrdeno potvrdni pozitivan test
test pozitivan negativan test nejasan Seroloski test
[ ] antl-l:ICV
negativan
\ 4 v Zaraza s
Tumacenje HCV nije
rezultata: Tumacenje potvrdena
U krvi DO dokazan rezultata: L
HCV RNA i specifi¢na U krvi DO nije . A 4
HCV antitijela. dokazana infekcija Tumatenje rezultata: Tumacenje rezultata: Tumacenje
virusom hepatitisa C Anti-HCV test lazno AntiHCVtest nejasan, rezulifata: .
ve¢ davni kontakt s e buduéi je HCV-RNA Rana HCV |nfek<‘:‘ua/
HCv. negativan,zaraza nije preserokonverzijska
dokazana. Reakcijau faza u kojoj jo3
seroloskom testu na HCV nema seroloskog
jevjerojatno bll]ega anti-HCV.
nespecificna.

*Test traje 4 sata

© Potvrdni IB test na anti-HCV nije potrebno hitno raditi kada je HCV RNA negativan.

On sluZi da bi se proveo epidemioloski nadzor nad ¢lanovima obitelji.

® U slucaju da transplantacijski centar prihvaéa organ, ako je potrebno, na zahtjev koordinatora MZ
uzorak DO ispitati ¢e se kvantitativnim HCV RNA testom i odrediti genotip virusa
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Prilog 6. Algoritam evaluacije DO s reaktivnos¢u HBV NAT i/ili HBsAg testa

Profil A Profil B* Profil C
ID-NAT HBsAg i/ili anti-HBc ID-NAT HBsAg i/i.Ii. anti-HBc ID-NAT HBs'Ag neg
pozitivan pozitivan (s dva razliita negativan pozitivan pozitivan Anti-HBc neg
reagensa) (s dva razlicita reagensa) Anti-HBs neg
y Dodatno napraviti v
Diskriminacijski biljege Anti-HBclgM TR
4 iskriminacijsk
NAT test HBV DNA HBeAg/anti-HBe, anti- NAT .
HIV,HCV,HBV negativan HBs e
e HIV,HCV,HBV
Y 4 Y Y
HBV DNA HBsAg poz HBsAg neg HBsAg neg HBsAg neg \
pozitivan Anti-HBs neg Anti-HBc poz Anti-HBs poz Anti-HBs neg HBV DNA
Anti-HBc poz Anti-HBs poz Anti-HBc poz Anti-HBc poz pozitivan
! Anti-HBc-IgM poz| |Anti-HBc-IgM poz | |Anti-HBc-lgM neg| |Anti-HBc-IgM neg
HBV \ 4
DNA,HBsAg HBV DNA
i/ ili pozitivan test
Anti-HBc v v Seroloski
pozitivan testovi na
test fumaccnis Tumacenje . . .. AL
rezultata: Tumacenje Tumacenje negativani
rezultata:
Recentna HBV HBY rezultata: rezultata:
infekcija ili Rekonvales- Davni kontakt s | Davni kontakt s
Reaktivacija HBV; . HBV. HBV. v
- o cencija.
Virus u jetri. Tumacenje
rezultata:
Rana HBV infekcija/
Tumacenje rezultata: preserokonverzijska
U krvi DO dokazan je faza u kojoj {o,s
HBV. nema seroloskih
HBV biljega.

@ U slucaju da transplantacijski centar prihvaéa organ, ako je potrebno, na zahtjev koordinatora MZ
uzorak DO ispitati ¢e se kvantitativnim HBV DNA testom.

NAPOMENA:

*Profil B biljega HBV (bez prisutne HBV-DNA u krvi) ne iskljucuje okultnu HBV infekciju. Ona je
vjerojatnija ukoliko je aktivnost jetrenih enzima promijenjena, narusSena struktura parenhima i kada
nema zastitnih anti-HBs antitijela (pogotovo, ako je titar anti-HBs <100 IU/mL) .
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Prilog 7. Algoritam evaluacije DO s reaktivnoscu u sifilis treponemskom testu

Anti-TP
pozitivan

\ 4
RPRiTPHA
Rapid plasma reaginski test
hemaglutinacijski treponemski test

{ Y

RPR pozitivan
RPR pozitivan 'I"JP:III-\W RPR negativan RPR negativan
TPHA pozitivan . TPHA pozitivan TPHA negativan
negativan
I—(_J \ 4 |_+
_ Tumacenje rezultata: Tumacenje rezultata:
Tumacenje rezultata: , . . .
.. Nalaz upucuje na Nalaz u anti-TP testu je
Nalaz upucuje na ooy -
sy e davnu lijecenu ili neodreden, potrebno je
svjezu ili nelijecenu . .. L
e .. nelijecenu latentnu napraviti alternativni
sifilis infekciju . ..
infekciju test

Anti-TP
-t' /
pozitivan < \ alternativni test :
+_‘ + Y

negativan

D pozitivan
S|f|||s. :f:stle Anti-TP potvrdni
pozitivan imunoblot (IB)
Test
A

Sifilis infekcija nije

potvrdena

nejasan negativan

© Potvrdni test na anti-TP nije potrebno hitno raditi.
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Prilog 8. Algoritam evaluacije DO s reaktivnoscu u EBV testu (7 profila)

EBV SEROLOSKO TESTIRANJE
DONORA ORGANA
SEROLOSKI PROFIL 1-4

Anti-EBV VCA IgM
Anti-EBV VCA/EA 1gG
Anti-EBV EBNA IgG

I

\ 4

1
Anti-EBV VCA IgM neg
Anti-EBV VCA/EA 1gG neg
nti-EBV EBNA IgG ne,

2

Anti-EBV VCA IgM poz
Anti-EBV VCA/EA IgG neg
Anti-EBV EBNA IgG neg

3

Testna

heterofilna
antitijela

I negativan

pozitivan l

v Y

ﬁ

Anti-EBV VCA IgM poz
Anti-EBV VCA/EA IgG poz
Anti-EBV EBNA IgG neg

Anti-EBV VCA IgM poz
Anti-EBV VCA/EA IgG poz
Anti-EBV EBNA IgG poz

\ 4

Tumacenje
rezultata:
Donor organa nije
zarazen s EBV

Tumacenje
rezultata:

EBV infekcije*

Moguca rana faza

Tumacenje
rezultata:
Tipi¢an nalaz za
akutnu primarnu
EBV infekciju*

Tumacenje
rezultata:
Kasnija faza akutne
EBV infekcija ili
(rijede) reaktivacija
EBV

*U slucaju da transplantacijski centar prihvaéa organ, ako je potrebno, na zahtjev koordinatora MZ uzorak DO moze se

ispitati kvantitativnim EBV DNA testom.

EBV SEROLOSKO TESTIRANJE
DONORA ORGANA
SEROLOSKI PROFIL 5-7

Anti-EBV VCA IgM
Anti-EBV VCA/EA IgG
Anti-EBV EBNA IgG

5

Anti-EBV VCA IgM neg
Anti-EBV VCA/EA IgG poz
Anti-EBV EBNA IgG poz

Tumacenje
rezultata:
Davna EBV infekcija/
latentna infekcija

Anti-EBV VCA IgM neg
Anti-EBV VCA/EA IgG neg
Anti-EBV EBNA IgG poz

7
Anti-EBV VCA IgM neg

Anti-EBV VCA/EA IgG poz
Anti-EBV EBNA IgG neg

Atipi¢an nalaz,
moguca davna EBV
infekcija/latentna
infekcija

\ 4 \ 4
Tumacenje Tumacenje rezultata:
rezultata: Atipican nalaz,

moguca davna EBV
infekcija/latentna
infekcija ili kasnija faza
akutne EBV infekcije
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Prilog 9. Algoritam evaluacije DO s reaktivnos¢u u CMV testu

SEROLOSKO TESTIRANJE
DONORA ORGANA NA
cMmv

Anti-CMV IgM
Anti-CMV 1gG

Anti-CMV IgM negativan

Anti-CMV IgM pozitivan
Anti-CMV IgG negativan

Anti-CMV IgM pozitivan
Anti-CMV IgG pozitivan

Anti-cMV IgM negativan
Anti-cMV 1gG pozitivan

Anti-CMV IgG negativan

Anti-CMV Ig
drugog
proizvodaca

r

negativan pozitivan
y ¥ A 4 v
Tumacenje Tumacenje Tumacenje rezultata: Tumacenje
rezultata: rezultata: Donor je u akutnoj ili rezultata:
Denor organa nije Moguénost laino recentnoj CMV infekciji ili Donor organa je bio
bio u kontaktu s pozitivnog anti- reaktivaciji latentne CMV u kontaktu s CMV/
CMV CMV-IgM rezultata infekeije latentna infekcija

U slucaju da transplantacijski centar prihvaca organ, ako je potrebno, na zahtjev koordinatora MZ

uzorak DO moze se ispitati kvantitativnim CMV DNA testom.
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Prilog 10. Algoritam evaluacije DO s reaktivnoséu u testu na Toxoplasmu gondii

SEROLOSKO TESTIRANJE
DONOORA ORGANA NA
Toxoplasma gondii

Anti-Toxo IgM
Anti-Toxo IgG

\ 4
Anti-Toxo IgM
negativan
Anti-Toxo IgG
negativan

Anti-Toxo IgM pozitivan Anti-Toxo IgM pozitivan Anti-Toxo IgM negativan

Anti-Toxo IgG pozitivan Anti-Toxo IgG negativan Anti-Toxo IgG pozitivan

Anti-To@

drugog
proizvodaca

4

pozitivan negativan
\ 4 v
Tumacenje Y . o
! Tumacenje .. Tumacenje
rezultata: B— Tumacenje rezultata:
Donor organa nij toL rezul . .
oo rT | Donorjeiosarien [
T.gondii unutar 1-2 . 9 . 9 imun na
fxoplce o i lazno pozitivan Toxoplasmu goondii
gondii godine
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8. LISTA IZMJENA

A) Naziv dokumenta koji se mijenja:

Preporuke za osiguranje kvalitete testiranja donora organa na krvlju prenosive bolesti

Oznaka: Godina izdavanja 2021.

Izmjene 2026.:

1.

9.

U toc¢ku 2.1. je dodan Guide to the quality and safety of organs for transplantation, EDQM,
8th Edition, 2022.
Dodano da su koordinatori za transplantaciju u donorskim bolnicama odgovorni za
odobravanje dodatnih testiranja koji produzuju vrijeme testiranja.
Dodano da je Hrvatski zavod za transfuzijsku medicinu (HZTM) odgovoran za dostupnost
vazecih Preporuka na mreznim stranicama HZTM-a.
Iz tocke 4.3. je izbrisano: najbolje je ako je to ID broj Nacionalne transplantacijske mreze
(NTM broj).
Izmijenjeno u tocci 4.5. trajanje testiranja za kvantitativni molekularni test (HBV, HCV, HIV-1)
i za imunoblot testove za HIV, HCV i sifilis.
U tockama 4.2, 5.2.2. i u Prilogu 3. navedena nova nomenklatura za uzorke:
e nakon mozdane smrti (engl. donor after brain death- DBD)
e nakon prestanka cirkulacije (engl. donation after the circulatory determination of
death - DCD)

Iz toc¢ke 5.3.3. je izbrisan fax kao nacin slanja nalaza.
U tocci 6.1.2. je izmijenjeno izdanje norme I1ISO 9001, a u 6.1.6. je dodano da se dokumentacija
¢uva 30 godina.
U tocku 6.2.1. dodana je e-mail adresa kordinacija@miz.hr.

10. Nove su revizije OB-572/02 i OB-1024/02.
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