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Postupy vysSetirovani markeru krvi prenosnych
infekci u darcu krve stanovené v CR

o Vysetfovaci postupy stanovi vyhlaska MZ CR 143/2008 Sb. Vyhlaska o
stanoveni blizSich pozadavku pro zajisténi jakosti a bezpec€nosti lidské
krve a jejich slozek (vyhlaska o lidské krvi), ve znéni vyhlasky 351/2010
Sb.

o Vyhlaska o krvi vychazi z pozadavku smérnic Evropského parlamentu a
rady 2002/98 ES, 2004/33/ES, 2005/61/ES a 2005/62/ES

0 Na zakladé Vyhlasky 143/2008 ve znéni pozdéjSich predpisu jsou u darcu
krve provadena seérologicka vysetreni:
Ab anti-HIV 1,2 a HIV p24 Ag
Ab anti-HCV
HBsAQ

Ab proti Treponema pallidum



Postupy vysSetirovani markeru krvi prenosnych
infekci u darcu krve stanovené v CR

o Vyhlasdka MZ CR 143/2008 Sb. (vyhlaska o krvi) stanovi i zakladni
postupy konfirmace reaktivniho vysledku

o kazdy opakované reaktivni vzorek od DK musi byt konfirmovan v NRL SZU

0 pozitivni vysledek konfirmace musi byt oznamen darci krve a utvaru pro ochranu
vefejného zdravi

0 Vv pfipadé HIV pozitivity musi byt vysledek oznamen darci_krve, utvaru pro
ochranu verejneho zdravi a jednomu ze sedmi AIDS center v CR, které si darce
krve povinné vybere pro svoji dispenzarizaci; darce krve je rovnéz informovan o
pravech a povinnostech HIV pozitivni osoby

0 Ke zpétnému vylouéeni eventualni pozitivity infekénich markert pfi
predchozich odbérech téhoz darce slouzi archivni vzorek
séra/plazmy, ktery se uchovava pri kazdém darovani krve



Sérologicky screening markeru krvi prenosnych infekci
u darcu krve na TTO FN Brno

Marker Metoda | IVD Vyrobce

Anti-HIV 1/2 Ab + | ECLIA | Elecsys HIV Combi PT | ROCHE
p24 Ag

HBsSAQ ECLIA | Elecsys HBsAg Il ROCHE
Anti-HCV CMIA ARCHITECT Anti-HCV | ABBOTT

Anti -Treponema | CMIA ARCHITECT Syphilis | ABBOTT
pallidum TP




Sérologicky screening markert HIV 1/2 Ab a p24 Ag a HBsAg
u darcu krve na TTO FN Brno - IVD Roche

VALIDACE PROCESU

&

CERVEN 2010 SRPEN 2010
» Instalace analyzatort cobas e 411
* Instalace metod Elecsys HIV Combi Zahajeni rutinniho provozu

Elecsys HBsAg Il



Sérologicky screening markeru HIV 1/2 Ab a p24 Ag
u darcti krve na TTO FN Brno — IVD Roche

« INICIALNI | OPAKOVANA
Elecsys HIV Combi POCET | REAKTIVITA | REAKTIVITA | PozITIVITA | SPECIFICITA
VYSETRENI (%)
(IR) (OR)
(08T/2T0?o|:—|\I OIg/anooll) 19201 44(02%) | 43(02%) 0 99,78
Vyrobce IVD
(informace z ptibalového 8 406 31 (0,4 %) 29 (0,3 %) 6 99,76
letaku)
« INICIALNI | OPAKOVANA
Elecsys HIV Combi PT POCET | REAKTIVITA | REAKTIVITA | PozITIVITA | SPECIFICITA
VYSETRENI (%)
(IR) (OR)
(04$2T0Ci1F—|\I 1§/r2n0011) 21782 | 12(0,06%) | 8(0,04%) 1 99,97
Vyrobce IVD
(informace z ptibalového 7343 13 (0,20 %) 11 (0,10 %) 1 99,88

letaku)




Sérologicky screening markerta HIV 1/2 Ab a p24 Ag
u darct krve na TTO FN Brno - IVD Roche
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Sérologicky screening markeri HBsAg u darct krve
na TTO FN Brno — IVD Roche

x INICIALNI | OPAKOVANA
POCET SPECIFICITA
Elecsys HBsAg Il VYSETRENI REAIZLI)VITA REAE(O-I;:\!;/ITA POZITIVITA (%)
TTO FN Brno 0 0
(08/2010 — 12/2011) 40 983 39 (0,1 %) 11 (0,03 %) 3 99,98
Vyrobce IVD
(informace z ptibalového 6 360 8 (0,1 %) 3 (0,05 %) 2 99,98

letaku)




Primy prukaz NK virt HIV, HCV a HBV u darcu krve
na TTO FN Brno — cobas s 201, IVD Roche

Poolovaci jednotka HAMILTON

\

COBAS AmpliPrep pro pfipravu
vzorku

COBAS TagMan pro RT PCR a
detekci



Primy prukaz NK vira HIV, HCV a HBV u darcu krve
na TTO FN Brno —cobas s 201, IVD Roche

cobas TagScreen MPX Test
Kvalitativni in vitro test pro primeé stanoveni

— RNA viru HIV-1 skupiny M
— RNA viru HIV-1 skupiny O
— RNA viru HIV-2
— RNA viru hepatitidy C
— DNA viru hepatitidy B
v lidske plazmé



Primy prakaz NK virt HIV, HCV a HBV u darcu krve
na TTO FN Brno —cobas s 201, IVD Roche

ZKUSEBNi PROVOZ

—

RIJEN 2010

* Instalace cobas s 201
* Instalace IVD Cobas TaqScreen MPX test

VySetfeno 29 571 vzorkl darcu krve

LISTOPAD 2011

Infekce potvrzena v Vysledky screeningu na TTO FN Brno Darce krve

NRE Sérologie NAT

HBV HBsAg + HBV DNA + Prvodarce
HBsAg + HBV DNA + Prvodarce
HBsAg - HBYV DNA + 56 odbér
HBsAg - HBYV DNA + 43 odbéru

HIV HIV Ag/Ab + HIV RNA + 5 odbér

HCV Anti-HCV + HCV RNA - Prvodarce




Kazuistika 1
Muz, 49 let, 56 odbéru

Vysledky testi provedenych v TTO FN Brno ze vzorku krve k odbéru ze dne 23 6.2011:
. HBsAg Negativni
. HBV DNA metodou PCR POZITIVNI

Vysledky testl provedenych v NRL pro virové hepatitidy ze vzorku krve k odbéru ze dne 23.6.2011:
. HBsAg Negativni

«  Anti-HBc celkové POZITIVNI

. Anti-HBs POZITIVNI (436,5 mlU/ml)

. HBYV DNA metodou PCR Negativni

Vysledky testl provedenych na Oddéleni klinické mikrobiologie FN Brno (vzorek odebran 25.7.2011):
. HBsAg Negativni

. HBeAg Negativni

. Anti-HBc celkové POZITIVNi

. Anti-HBe SLABE POZITIVNI

. Anti-HBs POZITIVNI (443,6 mlU/ml)

»  Darce krve prodélal oCkovani vakcinou TWINRIX v terminech 30.6.2010, 9.8.2010 a 21.1.2011

» Dodate¢né byly v TTO FN Brno vySetifeny nejstarsi arbitrazni vzorky, které byly k dispozici a to vzorky z roku
2007. V8echny vzorky (ze dne 26.1.2007, 9.5.2007 a ze dne 14.8.2007) vykazuji anti-HBc pozitivitu



Kazuistika 2
Muz, 60 let, 43 odbéru

Vysledky testu provedenych v TTO FN Brno ze vzorku krve k odbéru ze dne 5.10. 2011:
«  HBsAg Negativni
«  HBV DNA metodou PCR POZITIVNI

Vysledky testl provedenych v NRL pro virové hepatitidy ze vzorku krve k odbéru ze
dne 5.10. 2011 :

« HBsAg Negativni

« HBeAg Negativni

«  Anti-HBe POZITIVNI

«  Anti-HBc celkové POZITIVNI

*  Anti-HBc IgM Negativni

*  Anti-HBs Negativni

«  HBV DNA metodou PCR SLABE POZITIVNI

» Dodate¢né byl v TTO FN Brno vySetifen nejstarSi arbitrazni vzorek, ktery byl k dispozici a to vzorek z roku 2008.
Vzorek (ze dne 8.7.2008) vykazuje anti-HBc pozitivitu.



Primy prukaz NK vira HIV, HCV a HBV u darct krve
na TTO FN Brno —cobas s 201, IVD Roche

Od prosince 2011 je sérologicky screening darcu krve dle Vyhlasky 143/2008 Sb. o
lidské krvi na TTO FN Brno doplnén o screening NK vira HIV, HCV a HBV u kazdého
darce krve (kromé autolognich)

Od prosince 2011 do zafi 2012 byl proveden pfimy prikaz NK HIV, HCV a HBV
u 21 790 vzorku darcu krve

Infekce potvrzena v Vysledky screeningu na TTO FN Brno Darce krve
NRL
Sérologie NAT
HBV HBsAg + HBYV DNA + Prvodarce

HCV Anti-HCV + HCV RNA + Prvodarce




Pfinosy primého prikazu NK vira HIV, HCV a HBV
u darcu krve v ZTS

0 Zajisténi maximalni bezpecnosti pfijemce transfuznich pripravku

o vC€asny zachyt infekci VHC, VHB, HIV zkracenim diagnostického
okna

0 detekce OBI (occult hepatitis B infection)



ZAVERY

V podminkach provozu laboratore ZTS TTO FN Brno bylo béhem prvniho
roku pouzivani IVD Elecsys HBsAg Il a Elecsys HIV Combi PT
dosazeno hodnot specificity stejnych nebo lepSich nez uvadi vyrobce
IVD v pribalovém letaku.

V obdobi od fijna 2010 do zari 2012 bylo v TTO FN Brno IVD Cobas
TagScreen MPX Test provedeno pfimé stanoveni NK virtd HIV, HCV a
HBV u 51 361 vzorku darcu krve z nichz ve dvou pfipadech byla zjisténa
pozitivita NK pfi souCasné negativité sérologického testu.

V souladu s dikci zakona €.378/2007 ve znéni pozdéjSich predpisu
(Zakon o |éCivech), § 67, odstavce 4, pismena g) probiha doSetfovani
mozného prenosu VHB a oznamovani dodatecné zjisténych skutecnosti
odbératelim transfuznich pfipravku



DEKUJI VAM ZA POZORNOST




