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Bezpecénost krvi

Jeden z hlavnych cielov NTS SR
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Bezpeénost’ Krvi - krvou prenosné infekéné ochorenia

e Jednym z hlavnych cielov NTS SR je zabezpecit, aby krv a jej zlozky bez ohl'adu na
ich pladnované vyuzitie, vykazovali v ramci krvného transflizneho retazca
porovnatelni kvalitu a bezpecnost, priCom prioritou pri odbere, spracovani,
distriblcii a vyuziti krvi a krvnych zloZiek je ochrana zdravia verejnosti a G€innd
prevencia prenosu infekénych choréb.

e Samotnd krv vSak predstavuje potencidlne riziko.

e S{ nim krvou prenosné infekéné ochorenia:

infekcie vo faze diagnostického okna:

e virus l'udskej imunodeficiencie typu 1 (HIV-1) a 2 (HIV-2)

e virus hepatitidy C (HCV)

e virus hepatitidy B (HBV)

infekcie na ktoré darcovia beZzne testovani nie s(:

e virus hepatitidy typu E (HEV)

e virus zdpadonilskej horiéky (WNV)

e virus hepatitidy A (HAV)
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Bez pecn03t kI‘VI - povinné testovanie infekénych markerov

e HBV, HCV, HIV - vyznamné krvou prenosné infekéné ochorenia, povinnost testovat
vyplyva z platnych legislativhych noriem SK [ EU.

e V sUcasnosti je detekcia krvou prenosnych virusovych infekcii HIV, HCV, HBV u
darcov krvi zaloZzend prevaine len na sérologickom skriningu protilatok
a antigénov:

HIV anti-HIV, HIV p24
HCV anti-HCV
HBV HBsAg, anti-HBc

e ktoré vSak nie je mozné zachytit v priméarnej faze infekcie.

e Medzi darcami krvi bola pozorovand vysokd miera expozicie HEV a boli hliasené
pripady prenosu spojené s transfaziou.

e Bol potvrdeny prenos WNV transfaziou krvi, transplantdaciou tkaniv,
transplacentdarne, kojenim.

e Rovnako riziko prenosu transfaziou predstavuje aj HAV. O NTS



Bez peénost’ kI‘Vi — epidemiologicka situacia

HEV
Prevazne sa jedna o fekalno-ordlny prenos
Casto prebieha bez priznakov

V pripade manifestacie sa v akatnej fadze podoba HAV, ale priebeh je taisi s

vyraznejsSim poskodenim pecene.

Na SK podozrenie na HEV u viac ako 1000 pacientov (2012 — 2017)

V r. 2020 bolo na SK zaznamenanych 55 potvrdenych pripadov akatnej HEV
Potvrdeny prenos transfziou (FR 22 pripadov za posledné roky)

- zavedenie testovania HEV RNA zo Specifickych bezpeénostnych dévodov
— ochrana imunokompromitovanych pacientov

- identifikacia bezpriznakovych darcov

- zaistenie maximalnej bezpeénosti transfaznych liekov...
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Bez peénost’ kI‘Vi — epidemiologicka situacia

WNV
Prvy autochtéonny pripad ochorenia vyvolaného WNV u ¢Eloveka v Slovenskej
republike bol laboratérne potvrdeny v septembri 2019
Dalsi pripad v jali 2022 a v r 2024
Vyskyt vektora na Slovensku bol navyse potvrdeny aj v roku 2025.
V rdmci planu pripravenosti pre pripad endémie WNV, zaviedla NTS SR uZ v roku
2019 testovanie WNV RNA ako formu prevencie prenosu WNV transfaznymi liekmi
a to v obdobi august-november, nakol'ko toto obdobie je hlavhou sezénou aktivity
komadrov; v oblastiach s potvrdenym autochténnym prenosom (juhozapad SR).

e V sUcCasnosti je bezpecnost transfaznych liekov v sivislosti s vyskytom virusu
zdpadonilskej horacky zaistend kombindaciou testovania darcov a docasného
vyradenia rizikovych osob.
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Bez peénost’ kI‘Vi — epidemiologicka situacia

HAV
NTS SR komunikuje s Uradom verejného zdravotnictva SR a regionalnymi Gradmi
verejného zdravotnictva.

e Bezpeénost transfaznych liekov v savislosti s vyskytom virusu hepatitidy A (HAV)
je zaloZzend priméarne na déslednom vybere darcov a anamnestickom dotazniku,
ked'Zze rutinné laboratérne testovanie na tento typ Zltaéky sa (na rozdiel od typov
B a C) $tandardne nevykondva.

e V pripade neddvnej nepriaznivej epidemiologickej situdcie v SR, s vyskytom
lokdlnych ohnisk virusovej hepatitidy A a z doévodu zvySenia bezpecnosti
transfGznych liekov NTS SR zaviedla testovanie HAV RNA u DK zo zasiahnutych
oblasti.
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Bezpeénost’ Krvi - skratenie diagnostického okna

e Hlavny dévod testovania NK v NTS SR - zachytit infekcie
HBV, HCV, HIV vo faze sérologického diagnostického okna
HEV, WNV, HAV podl'a aktudlnej epidemiologickej situacie
e atym vyrazne zvysit bezpe€nost transfiznych liekov

e HBV DNA
HCV RNA
HIV1,2 RNA

e HEV RNA
e WNV RNA

e HAV RNA

16 dni
2,2 dna
4,5 dna

2 tyzdne
3-5 dni

1-2 tyZzdne
od expozicie

HBsAg 38,6 dna

anti-HCV 58 dni

p24 HIV 1,2 15,5 dha

HEV IgM 4 tyzdne

sérolégia WNV sa bezne nevykondava

HAV IgM 5-10 dni pred ndstupom prvych
klinickych priznakov, pretrvava 4-6
mesiacov po infekcii
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Bezpeénost’ Krvi - testovanie nukleovych kyselin

NTS SR zaviedla testovanie nukleovych kyselin u vSetkych darcov krvi a zloziek
z krvi z individuélnych vzoriek krvi:

2019 HBV DNA, HCV RNA, HIV RNA

2019, 2022 WNV RNA

2023 HEV RNA

od 2024 WNV RNA pocas obdobia s najvaésim rizikom prenosu
2025/2026 HAV RNA

HBV DNA, HCV RNA, HIV RNA, HEV RNA - diagnosticka stprava Procleix Ultrio Plex E
WNV RNA - diagnostické saprava Procleix WNV RNA

HAV RNA - diagnostické siprava Procleix Parvo/HAV

na plnoautomatickom analyzatore Procleix Panther System od firmy Grifols.
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testovanie
Nukleovych
Kyselin

Metoda TMA
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Zachyt ciel'a

* Target Capture Reagent  2-8°C
* Internal Control -15-35°C
« WTCR 32°C/2-8°C

* Target Enhancer Reagent

15-30°C
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Transcription mediated amplification
transkripciou sprostredkovana ampilifikacia

A ' N »
IC GIN7 13

E HEV v o - -9

HIV-1 e~ 3

5 HBY e AL \;:;;_»;: < %
HCV s 4

. ¢ Lywir o £

¢ Amplification reagent

¢ Enzyme reagent
-15 -35°C /32°C/2-8°C

|zotermicka reakcia ONTS



Probe (HIV, HCV, HBYV discriminatory probes) glow
(IC, HEV probe) flash

acridinium ester

-15az -35°C
2-8°C




Selekcia

 Selection reagent 15-30°C O
o NTS



Dudlna kinetické reakcia

IC flash-signal

HEV multlplled flash- S|gnal A
HIV-T [~ 23y
\, "y VvV
HBY A
1 Sample glow signal VW
HCV § " ¥33%
[7 '3 Ic
: HEV
* Autodetect 1
15 -30°C

« Autodetect 2 (-JNTS



Vysledky

interpretacia
zdchyt
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RESULTS BY WORKLIST REPORT

PANTHER

Serial Number: 209002628 System SW Version: 72137 Date Range: 09/13/2023 17:00:53 to 09/13/2023 18:45:53

Assay: UltrioPlex E

Worklist IDs:  002628-20230913-11 Version: 2.0.5.10 (For In Vitro Diagnostic Use) ML: 705949 Exp: 02/15/2024 TCR: 00866 [CCutoff: 86069
HEV Cutoff- 598992 HIV/HCV/HBV Cutoff: 112532

Operators: admin

Specimen Tested: 89

Reactive: 50

Status Flag Legend:

SID - SamplelD auto assigned by the system

Reviewed By: Date: Verified By: Date:
UltrioPlex E
Version: 2.0.5.10 (For In Vitro Diagnostic Use)
Worklist ID: 002628-20230913-11

Rack-Tube HIV/ HCV/ HBV HIV/ HCV/ HBV HIV/ HCV/ HBV
Time # Sample ID IC Result RLU SicCo Result HEV SICO HEV Result Flags

09/13/2023 17:00:53 010-01  Negative Calibrator - Lot 705972 Valid 4836 0.04 Valid 0.29 Valid
09/13/2023 17:00:53 010-01  Negative Calibrator - Lot 705972 Valid 2769 0.02 Valid 0.29 Valid
09/13/2023 17:00:53 010-01  Negative Calibrator - Lot 705972 Valid 2624 0.02 Valid 0.29 Valid
09/13/2023 17:00:53 010-02 HEV Calibrator - Lot 705975 Valid 0 0.00 Valid 37 Valid
09/13/2023 17:00:53 010-02 HEV Calibrator - Lot 705975 Valid 0 0.00 Valid 3.83 Valid
09/13/2023 17:05:53 010-03  HIV Calibrator - Lot 705979 Valid 1271300 11.30 Valid 0.28 Valid
09/13/2023 17.05:53 010-03  HIV Calibrator - Lot 705979 Valid 1373394 12.20 Valid 0.25 Valid
09/13/2023 17:05:53 010-04 HCV Calibrator - Lot 705973 Valid 1097562 975 Valid 0.29 Valid
09/13/2023 17:05:53 010-04 HCV Calibrator - Lot 705973 Valid 1060443 942 Valid 0.25 Valid
09/13/2023 17:05:53 010-05 HBV Calibrator - Lot 705974 Valid 1002016 8.90 Valid 0.15 Valid
09/13/2023 17:10:53 010-05 HBV Calibrator - Lot 705974 Valid 888519 7.90 Valid 0.18 Valid
09/13/2023 17:10:53 010-06 AGSID0913230032 Valid 5029 0.04 Nonreactive 0.30 Nonreactive SID
09/13/2023 17:10:53 010-06 AGSID0913230032 Valid 3494 0.03 Nonreactive 0.29 Nonreactive SID
09/13/2023 18:20:53 008-04 UPE_PANEL A_705569 Valid 0 0.00 Nonreactive 387 Reactive
09/13/2023 18:20:53 008-04 UPE_PANEL A_T705569 Valid 0 0.00 Nonreactive 361 Reactive
09/13/2023 18:30:53 008-05 UPE_PANEL B_705933 Valid 1369003 1217 Reactive 0.20 Nonreactive
09/13/2023 18:30:53 008-05 UPE_PANEL B_705933 Valid 1399966 12.44 Reactive 023 Nonreactive

Interpretacia

Kalibracia
- 250 testov
- 24h

s/co=1
Interpretdcia
INR<1

IR 21 (retest 2x)
RR

Diskriminacny test
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Zachyt HBV DNA, HCV RNA, HIV RNA

HBV DNA (34) RR HCV RNA (17) RR HIV RNA (5) RR
Rok Pocet vySetreni  prvodarca starodarca prvodarca starodarca prvodarca starodarca
2019 95128 1 1
2020 139441 7 2 1
2021 138267 5 1 1 2
2022 155967 9 3 1
2023 166048 2 3
2024 172644 3 2 1
2025 173401 ) 4
1 040 896
diagnostické okno 1
okultna hepatitida B 2
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Zachyt HEV RNA, WNV RNA, HAV RNA

HEV RNA
Rok Pocet vySetreni HEV RNA RR
2023 6252 6
2024 172644 127
2025 173401 72
352 297 205
HAV RNA
Rok Pocet vySetreni zachyt
2025-26 15078 2

WNV RNA

Rok
2019
2020
2021
2022
2023
2024
2025

hlasené HAV RR

3 5

Pocet vySetreni
12637
0
0
17124

15586
18512
63859

WNV RNA RR

0

9 O e e e |@
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Zavedenie skriningu nukleovych kyselin u darcov krvi a zloziek
z krvi testovanych individudalne, skracuje obdobie detekcie:
HBYV infekcie o niekol'ko tyZzdriov pred detekciou HBsAg

HCYV infekcie o 55 dni pred detekciou aHCV

HIV infekcie 0 10 az 14 dni pred detekciou p24

Rovnako znizuje riziko prenosu HEV, WNV, HAV transfaziou.

Vyznam testovania:

HEV RNA - z dévodu pomerne vysokej prevalencie u DK

WNV - v rdmci plénu pripravenosti pre pripad endémie WNV
v letnych mesiacoch

HAV - z dévodu zvySeného vyskytu HAV v uréitych regiénoch
Slovenska

NTS SR tym zabezpecuje efektivhu produkciu krvnych
komponentov s vysokou kvalitou a bezpeénostou.
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Dakujeme
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