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SEZNAM OKRAJSAV:

AIDS - sindrom pridobljene akutne imunske pomanjkljivosti (ang. Acquired Immune
Deficiency Syndrome)
BIH — Bosna in Hercegovina
ChLIA — kemiluminiscentni imunski test (ang. Chemiluminescent immunoanassay)
CJB — Creutzfeld — Jakobova bolezen
EHN — Evropska mreza za hemovigilianco (ang. European Haemovigilance Network)
IHN — Mednarodna mreza za hemovigilanco (ang. International Haemovigilance Network),
ki je leta 2009 nastala iz EHN
EIA — encimskoimunski test (ang.Enzyme Immunoassay)
ELISA — encimskoimunski test (ang. Enzyme-Linked Immuno-Sorbent Assay)
ES — Evropska skupnost
HBV — virus hepatitisa B (Hepatitis B Virus)
HBCcAQg — antigenski protein (ang. core antigen) jedrne ovojnice (nukleokapside) virusa
hepatitisa B (HBV)
HBeAg — antigenski protein, zunajceli¢na oblika HBcAg, ki kaze na aktivno delitev virusa
hepatitisa B; njegova prisotnost v krvi pa pomeni, da je oseba prenasalec virusa
HBsAg — povrsinski antigenski protein (ang. surface antigen) virusa hepatitisa B (HBV)
HCV — virus hepatitisa C (Hepatitis C Virus)
HIV — ¢loveski virus imunske pomanjkljivosti (ang. Human Immunodeficiency Virus)
HZJZ — Hrvaski zavod za javno zdravstvo (Hrvatski zavod za javno zdravstvo)
HZTM — Hrvaski zavod za transfuzijsko medicino (Hrvatski zavod za transfuzijsku medicinu)
IR — zacetno reaktiven vzorec (ang. Initially Reactive)
ISBT — Mednarodno zdruZenje za podrocje transfuzije krvi (ang. International Society of
Blood Transfusion)
LCR — verizna reakcija z ligazo (ang. Ligase Chain Reaction)
NAT — testiranje na prisotnost virusnih nukleinskih kislin (ang. Nucleic Acid Testing)
NK — nukleinska kislina
NN — Narodne novine, Uradni list Republike Hrvaske
NR — nereaktiven rezultat testiranja (ang. Non Reactive)
PCR — verizna reakcija s polimerazo (ang. Polymerase Chain Reaction)

PK — prostovoljni krvodajalec



RH — Republika Hrvaska

RPR — hitri test plazemskega reagina (ang. Rapid Plasma Reagin) za doloCanje protiteles anti-

T. pallidum

RR — ponovljeno reaktiven vzorec (ang. Repeatedly Reactive)

RS — Republika Slovenija

RSK — Razsirjeni strokovni kolegij

SFRJ — Socialisti¢na Federativna Republika Jugoslavija

SZO — Svetovna zdravstvena organizacija

TA — GVHD - ang. Transfusion-associated graft versus host disease

TMA — transkripcijska amplifikacija (ang. Transcription-Mediated Amplification)

TPHA (TPPA) — hemaglutinacijski test za dokaz protiteles anti-T. pallidum

TRALI - ang. Transfusion related acute lung injury

VDRL — veneroloski raziskovalni laboratorij (ang. Venereal Diseases Research Laboratory);
flokulacijska metoda za dokazovanje protiteles anti-T pallidum

ZPKrv — Zakon o preskrbi s krvjo

ZTM - Zavod Republike Slovenije za transfuzijsko medicino



POGOSTO UPORABLJANI POJMI

ALGORITEM PRESEJALNEGA TESTIRANJA — dogovorjeno in s strani odgovorne osebe
uradno potrjeno natancno delovno navodilo za koracno izvajanje postopkov, ki omogoca
standardizirano, ponovljivo in kakovostno izvajanje delovnih nalog, z namenom dolo¢anja

statusa odvzete enote krvi in samega krvodajalca.

ANALIZATOR - naprava, ki sama opravlja s programsko opremo voden in nadzorovan

laboratorijski analizni proces, od zajemanja vzorcev do generiranja kon¢nih rezultatov.

ARHIVIRANJE VZORCEV - shranjevanje vzorcev v zamrznjeni obliki, po konfanem

testiranju in je namenjeno morebitnim naknadnim dodatnim testiranjem.

AVTOMATIZACIA — proces, pri katerem en ali ve¢ laboratorijskih aparatov izvaja veliko
Stevilo analiz, ob le minimalnem sodelovanju laboratorijskega osebja; avtomatizacija
laboratorijskih procesov se je zacela v petdesetih letih prejSnjega stoletja, ko je Leonard

Skeggs skonstruiral prvi preto¢ni analizator.

DOPOLNILNO TESTIRANJE - dodatno testiranje vzorcev RR, in sicer bodisi z
enakovrednim testom drugega proizvajalca, potrditvenim testima ali ugotavljanjem dodatnih

oznacevalcev povzrocitelja okuzbe ali z uporabo druga¢nih metod.

HEMOVIGILANCA - niz predpisanih, organiziranih postopkov nadzora namenjenih
ugotavljanju, spremljanju in poroc¢anju o hudih nezelenih ali nepri¢akovanih dogodkih ali
reakcij tako pri krvodajalcih kot prejemnikih krvi oziroma komponent krvi, kakor tudi

epidemioloSkemu spremljanju krvodajalcev.
INCIDENCA - je stopnja na novo odkritih okuzb v izbrani populaciji, in sicer znotraj

definiranega casovnega obdobja; pri krvodajalcih je to Stevilo odkritih okuzb med veckratnimi

(rednimi) krvodajalci.



INICIALNO REAKTIVEN VZOREC (IR) — je vzorec krvi krvodajalca, ki je pokazal
reaktivnost pri obveznem zacetnem seroloSkem testu na povzrocitelje s krvjo prenosljivih

bolezni.

KOMPONENTA KRVI — zdravilna komponenta krvi (rdece krvne celice, bele krvne celice,

krvne ploscice, plazma), ki jo je mogoce iz krvi pripraviti z razli¢nimi postopki.

KRVNI PRIPRAVEK - vsak zdravilni pripravek (komponenta ali zdravilo), ki izvira iz

¢loveske krvi ali plazme.

NEZELENI DOGODEK — je po definiciji IHN (Mednarodna mreza za hemovigilanco)
dogodek, ki nastane, ko bolnik prejme komponento krvi, ki ni ustrezala vsem zahtevam za

transfuzijo tega bolnika ali pa je bila namenjena drugemu bolniku.

NEZELENI UCINEK - je po definiciji THN neZeleni odziv bolnika, povezan s transfuzijo
krvi ali komponente krvi, ki je lahko posledica neZelenega dogodka ali pa neZelene interakcije

med prejemnikom in transfundiranim biolosko aktivnim krvnim pripravkom.

PONOVNO REAKTIVEN VZOREC (RR) — vzorec IR, ki je reaktiven tudi v ponovljenem
testiranju; enote krvi oziroma komponent krvi, katerih vzorci so RR se ne smejo uporabiti za
zdravljenje bolnikov, ne glede na rezultat potrditvenega testa, ampak se morajo ustrezno

uniciti (npr. sezig).

POSTOPEK »LOOK BACK« — postopek preverjanja vzroka za nastanek resne Skodljive
reakcije pri prejemniku predhodno nereaktivnega (negativnega) krvnega pripravka
krvodajalca, za katerega je bilo naknadno ugotovljeno, da se je pri njem pojavila reaktivnost

na doloc¢ene oznacevalce s krvjo prenosljivih bolezni.

POTRDITVENI TESTI — so tisti testi, s katerimi na drugacen nacin potrdimo prisotnost
oznacevalcev, ki smo ih zaznali s presejalnim testom. S potrditvenim testiranjem pridobimo
diagnosti¢ni pomen rezultata testiranja. Potrdilni test mora biti priblizno enako obcutljiv kot
presejalni test, vendar mora biti bolj specific¢en.
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PRESEJALNI TESTI - so izhodis¢ni testi za dokazovanje prisotnosti seroloskih
oznacevalcev povzrociteljev s krvjo prenosljivih bolezni, na podlagi katerih se odloca, ali se

bo odvzeta enota krvi ali krvnih komponent transfundirala ali ne; tudi ,,screening testi®.

PREVALENCA - stopnja razSirjenosti okuzbe, ki jo, v izbrani populaciji, vklju¢no s
preteklimi in sedanjimi okuzbami, identificiramo v doloceni ¢asovni tocki ali v dolo¢enem
Casovnem obdobju; pri krvodajalcih predstavlja Stevilo odkritih okuzb med novimi

krvodajalci.

PROSTOVOLJINI KRVODAJALEC - skladno z definicijo Mednarodnega zdruzenja za
podrocje transfuzije krvi (ISBT), je to oseba, ki po svoji prosti volji daruje kri, plazmo ali
krvne celice in za to ne prejema nikakrSnega nadomestila, niti v obliki denarja, niti v

kakr$nikoli drugi obliki, ki bi se lahko Stela kot nadomestek financne kompenzacije.

RAZSIRJENI STROKOVNI KOLEGIJ — najvi§ji strokovni posvetovalni organ Ministrstva
za zdravje Republike Slovenije na posameznem podro¢ju zdravstva, ki usklajuje predloge
klinik, strokovnih zdruzenj in zbornic, visokoSolskih in zdravstvenih zavodov ter posameznih

strokovnjakov.

RETESTIRANJE VZORCA - ponovno testiranje vzorcev IR, ki se obvezno izvaja v

dvojniku, in sicer z enakim testom kot prvic.

SEROLOSKI OZNACEVALCI BOLEZNI, PRENOSLJIVIH S KRVJO - so oznadevalci
okuzbe ali bolezni, ki jih dolo¢amo v plazmi ali serumu okuZenih oseb; lahko so sestavni deli
povzrocitelja (antigeni, nukleinske kisline, encimi) ali pa protitelesa, ki se pojavijo po odzivu

imunskega sistema na njihovo prisotnost v telesu.

SHRANJEVANJE VZORCEV - njihovo shranjevanje od prejema do konca testiranja

oziroma do izdaje kon¢nega izvida.



SISTEM KAKOVOSTI - skupek predpisov in navodil, ki natanc¢no opredeljuje
organizacijsko strukturo institucije ter njen celovit sistem zagotavljanja kakovosti, pri cemer
dolo¢a odnose med naceli, procesi in pisnimi dokumenti, definira pooblastila in odgovornosti
pri opravljanju delovnih nalog, opisuje nacin nacrtovanja in upravljanja procesov, zagotavlja
sledljivost in nadzor nad njimi in drugimi podpornimi aktivnostmi, dolo¢a na¢ine ugotavljanja
in ocenjevanja potreb po spremembah posameznih procesov in nacine njihove izvedbe ter
poti in pravila za zagotavljanje finan¢nih, materialnih in cloveskih virov, ki omogocajo

kakovostno in nemoteno izvajanje dejavnosti.

SLEDENJE ZA NAZAJ (TRACE BACK) — postopek preverjanja porocila o resni Skodljivi
reakciji, nastali pri prejemniku dolo¢enega krvnega pripravka, z namenom, da bi identificirali

darovalca, ki bi lahko bil mozni povzroc¢itelj takega stanja.

SVET EVROPE - najobseznejsa (47 drzav) in najstarejSa (od leta 1949) evropska institucija,
katere temeljno nacelo je pospeSevanje sodelovanja med drzavami z namenom izboljSanja

kakovosti zivljenja vseh Evropejcev.

TESTIRANJE NAT - testiranje za dokazovanje prisotnosti virusnih genomov, s katerim se

bistveno zozi obdobje diagnosti¢nega okna.
V' magistrski nalogi so doloceni izrazi, npr. krvodajalec in bolnik, zapisani v moski

slovnic¢ni obliki, pri ¢emer pa so uporabljeni povsem nevtralno in veljajo enakovredno, tako

za Zenski kot moski spol!
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POVZETEK

Transfuzijska medicina je pomemben segment zdravstvene dejavnosti, z osnovno nalogo
zagotavljanja varne, kakovostne in zadostne koli¢ine krvi za bolnike. Se posebej pomembna
je varnost, ki jo moramo zagotovljati pri zdravljenju s krvjo oziroma komponentami Kkrvi, s
¢imer preprecujemo Sirjenje bolezni, ki se lahko prenasajo s krvjo. Pri tem je zelo pomemben
ze prvi korak, to je izbira primernih krvodajalcev, nato pa tudi nacin izvajanja presejalnega
testiranja odvzetih enot in/ali komponent krvi na povzrocitelje okuZzb.

V okviru magistrske naloge smo preucili, analizirali in primerjali organizacijo ter nacin
delovanja transfuzijske dejavnosti na podrocju presejalnega testiranja krvodajalcev oziroma
odvzetih enot in komponent krvi v dveh sosednjih drzavah, Republiki Sloveniji in Republiki
Hrvaski, ki sta bili pred osamosvojitvijo leta 1991, del skupne drzave, Socialisticne
Federativne Republike Jugoslavije (SFRJ).

V prvem delu naloge smo se posvetili opisu tistega dela transfuzijske medicine, ki se ukvarja
s krvodajalstvom in presejalnim testiranjem odvzete krvi in komponent krvi ter predstavitvi
podro¢ne zakonodaje v obeh drzavah. V drugem delu pa smo pozornost namenili ugotavljanju
razlik v organizaciji, zakonskih predpisih in nacinih izvajanja presejalnega testiranja ter
primerjavi statisti¢nih epidemioloskih podatkov v RS in RH.

S temeljito preucitvijo nacionalne zakonodaje in organizacije dela v obeh najvecjih drzavnih
zavodih za transfuzijsko medicino smo ugotovili, da se nacin dela na podro¢ju transfuzijske
dejavnosti v RS ne razlikuje bistveno od tistega v RH. Republika Hrvaska kot drzava, ki je tik
pred vstopom v Evropsko skupnost (ES), je v fazi usklajevanja nacionalne zakonodaje z
evropskmi zakonskimi normativi, kar je pogoj za njen vstop v ES. Na podro¢ju organizacije
transfuzijske dejavnosti se je kot pomembna izkazala centralizacija, h kateri tezita obe drZavi.
Ta namre¢ omogoca strokovno poenoteno, transparentno, kakovostno in finan¢no ucinkovito
izvajanje dejavnosti. Osnovna razlika v nacinu izvajanja presejalnih testiranj v RS in RH, ki
smo jo ugotovili, je obvezno testiranje NAT vseh odvzetih enot in komponent krvi, ki se
trenutno izvaja le v RS. Tak pristop izrazito povecuje varnost transfuzije krvi in komponent
krvi, in sicer zaradi obcutljivosti metode, ki znatno zozi diagnosticno oziroma detekcijsko
okno pri obveznem ugotavljanju prisotnosti virusov HBV, HCV in HIV. Najpomembnejse
razlike v primerjanih epidemioloskih podatkih za RS in RH izvirajo predvsem iz obdobja 90.
let prejSnjega stoletja, ko je bilo v RH odkrito povecano Stevilo krvodajalcev s pozitivnimi
testi na nekatere oznacevalce okuzb (predvsem HBV in HCV), kar lahko poveZemo z vojnimi
razmerami in poveCanim prilivom beguncev iz sosednje BIH, ki so se v tem casu tudi

nastanili na obmoc¢ju RH. Vil



ABSTRACT

Transfusion medicine represents an important part of the health sytem as it deals with the
procuremet of safe, quality and sufficient ammounts of blood and blood components for
patients. Of special importance is safety that must be assured for the clinical use of blood or
its componets in order to prevent the spreading of blood transmitted infectious diseases. With
this goal ahaed, already the first step, i.e. the selection of ,,safe* blood donors is of crucial
importance and should be supported by performing highly sensible and effective screening
tests for detecting potential presence of infectious agents in the collected blood and/or blood
components.

The aim of our work was to study, analyze and compare the organization of transfusion
medicine with teh emphasis on the approaches and methods used for screening tests of
donated blood and blood components in the two neighbouring countries, i.e. the Republic of
Slovenia (RS) and the Republic of Croatia (RC), which were, until the proclamation of their
independence in 1991, constitutive entities of the Socialist Federal Republic of Yugoslavia
(SFRY).

The first part of our study was dedicated to the general description of those tasks of
transfusion medicine that encompass blood donation and screening tests of donated blood and
blood components and to introduction of national legislations regulating this field in both
countries. In the second part of the study our attention was directed to the analysis of
differences in legislation, organization, screen testing and epidemiological statistical data fof
blood and blood component donation between the RS and the RC. Following thorough
investigation of the work being carried out by both biggest national centres for transfusion
medicine, we found out that there are no major differences existing between them. Since the
Republic of Croatia is in its final preparation for joining the European Union (EU) as a full
member state, its legislation is currently being adjusted to the European legal standards,which
is one of the conditions to be fulfilled in order to become a member of the EU. In the area of
organization of the national transfusion sevice, its centralization has shown to be a very
important issue in both countries. Namely, this approach enables professional, transparent,
high quality and financially effective implementation of transfusion medicine. The current
basic difference between screen testing in the RS and the RC is the mandatory NAT testing of

all donated blood units and blood components that is only conducted in the RS.
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This approach markedly increases safety of transfused blood and blood components, because
the method is very sensitive and it narrows the window for detecting HIV, HBV and/or HCV
infections. Major differences between the epidemiological data in the compared countries
were found in the 90-ies of the past century, when increased numbers of blood donors with
positive tests for markers of infective diseases (mostly HBV and HCV) were detected in the
Republic of Croatia, which can be ascribed to the war and the increased number of refugees
that fled from the neigbouring Bosnia and Herzegovina and actually settled in the territory of

the Republic of Croatia.



I. UVOD

Transfuzijska medicina je del medicinske znanosti. Ukvarja se z zbiranjem, testiranjem,
predelavo in shranjevanjem krvi in krvnih komponent, proizvodnjo zdravil iz Krvi,
zdravljenjem bolnikov s krvnimi pripravki ter diagnostiko dolo¢enih bolezni (1).

Ze na zaletku 17. stoletja je dozorela ideja, da bi bilo staro in slabo kri potrebno zamenjati z
mlado, svezo in zdravo. Leta 1628 je angleSki zdravnik Wiliam Harvey opisal cirkulacijo.
Nekaj let pozneje pa je florentinski zdravnik Francisco Folli opisal transfuzijo krvi, vendar je
nikoli ni izvedel. Christopher Wern je leta 1665 delal poskuse na psih in postavil tehni¢ne
osnove za transfuzijo krvi ter pri tem prisel do novih, pomembnih spoznanj v zvezi z
izvajanjem tovrstnega zdravljenja. Zgodovina transfuzijskega zdravljenja kot ga poznamo
danes se je pricela leta 1818, ko je James Blundell izvedel tako transfuzije avtologne kot
alogenske krvi. Vse do leta 1900 so razli¢ni znanstveniki eksperimentirali s transfuzijami

krvi, takrat pa je Karl Landsteiner s sodelavci odkril eritrocitne antigene ABO krvnega
sistema in za svoje odkritje leta 1930 prejel Nobelovo nagrado (3). Do leta 1913, ko so
zdravniki odkrili, da lahko z dodatkom natrijevega citrata preprecijo strjevanje krvi in s tem
omogocijo njeno shranjevanje izven telesa, so se transfuzije krvi izvajale neposredno iz
darovalca v bolnika. Kon¢no je Albert Hustin leta 1914, kot prvi na svetu, izvedel transfuzijo,
z natrijevim citratom konzervirane krvi (2, 3).

Transfuzija se je preko desetletij in stoletij vse bolj razvijala in danes predstavlja povsem
obicajno in varno obliko terapije, pri ¢emer pa ima, tako kot vsaka oblika zdravljenja, tudi
nezelene stranske ucinke. Mednje sodijo: moznost prenosa bolezni, aloimunizacija in pojav

drugih neZelenih uc¢inkov (4).

1. KRVODAJALCI IN KRVODAJALSTVO

Prostovoljni krvodajalci so naravno bogastvo vsake drzave. Njihova osnovna je altruizem. Kri
darujejo povsem prostovoljno, anonimno in brezplacno, na temelju clovekoljubja in
solidarnosti (1). Trenutno je na svetu 62 drzav, ki imajo nacionalne transfuzijske sluzbe
utemeljene na popolnoma prostovoljnem krvodajalstvu. V RS se vsako leto dan prostovoljnih
krvodajalcev praznuje 4. junija, v RH pa 25. oktobra. Svetovni dan prostovoljnih krvodajalcev

pa se obelezuje 14. junija (5).



1.1. REPUBLIKA SLOVENIJA IN REPUBLIKA HRVASKA

Republika Slovenija (RS) in Republika Hrvaska (RH) sta sosednji drzavi ki se nahajata v
srednji oziroma jugovzhodni Evropi in sta obe mediteranski drzavi. Sta neodvisni, suvereni in
demokrati¢ni drzavi, ki sta svojo neodvisnost razglasili leta 1991 in s tem izstopili iz SFRIJ.
Po popisu prebivalstva iz leta 2002 ima RS 1.964.036 prebivalcev, njena povrSina znasa
20.273 km?, gostota poseljenosti pa 97 prebivalcev/km?. Po popisu iz leta 2011, ki ga je
objavil Drzavni zavod za statistiko RH, zivi v drzavi 4.290.612 prebivalcev, njena povrsina
znaSa 56.542 km?, gostota poseljenosti pa 76 prebivalcev/km?. Obe drzavi sta ¢lanici Sveta
Evrope. Republika Slovenija je od 1. maja 2004 polnopravna ¢lanica Evropske skupnosti
(ES), medtem ko je RH od leta 2004 kandidatka za ¢lanstvo v ES, v katero naj bi predvidoma
vstopila 1. julija leta 2013 (6, 7, 8).

1.1.2. ZGODOVINA KRVODAJALSTVA V REPUBLIKI SLOVENUI

Prvo zabeleZeno transfuzijo krvi je leta 1926 v Mariboru izvedel dr. A. Ramsak (2). Takoj po
koncu 2. svetovne vojne, junija 1945 se je v Socialisti¢ni Republiki Sloveniji (SRS)
zacelo organizirano krvodajalstvo, saj je bil ustanovljen prvi Oddelek za transfuzijo krvi v
Centralni vojaski bolnisnici v Ljubljani. Ze naslednje leto pa je bil v okviru Medicinske
fakultete v Ljubljani ustanovljen Zavod za transfuzijo krvi. Med letoma 1946 in 1959 so bili
organizirani tudi ostali transfuzijski oddelki v veéjih regionalnih bolni$nicah, v Mariboru,
Celju, Izoli, Murski soboti, Ptuju, Slovenj Gradcu, Novi Gorici, Novem mestu in Trbovljah.
Leta 1953 je organizacijo krvodajalstva v SRS prevzel Rdeci kriz Slovenije. Leta 1956 je bil
ustanovljen Zavod Socialisti¢ne Republike Slovenije za transfuzijo krvi. Nato se je do 80-tih
let krvodajalstvo ves ¢as mocno krepilo, v 90-tih pa je Stevilo aktivnih krvodajalcev izrazito
upadlo. V tem obdobju so se namre¢ v RS s prehodom v trzno gospodarstvo zgodile
pomembne druzbene spremembe, ki so vplivale tudi na krvodajalstvo, in sicer v smislu
zmanjSane pripravljenost drzavljanov za brezplacno darovanje kri. Vendar pa je bil ta trend le
prehodne narave. Leta 1998 se je Zavod za transfuzijo krvi preimenoval v Zavod Republike
Slovenije za transfuzijsko medicino. Danes v RS prostovoljno in brezplacno daruje kri
priblizno 5% vseh prebivalcev, kar Slovenijo uvrs¢a v zgornji del evropskega povprecja (2,
9).



1.1.3. ZGODOVINA KRVODAJALSTVA V REPUBLIKI HRVASKI

Razvoj transfuzijske medicine na HrvaSkem ni veliko zaostajal za razvojem v svetu.
Neposredne transfuzije iz darovalca v prejemnika so se po ustnem pri¢evanju opravljale ze
leta 1920, in sicer v Kraljevi drzavni porodni$nici v Zagrebu, prvo dokumentirano transfuzijo
pa so opravili leta 1923, na zagrebski Ginekoloski kliniki na Petrovi. V Zagrebu je bilo
16.4.1937 ustanovljeno "UdruzZenje davaoca krvi putem transfuzije teSko bolesnim osobama"
leta 1941 pa so njegov naziv spremenili v "Drustvo davalaca krvi u Zagrebu". V ¢asu 2.
svetovne vojne so bile na osvobojenem obmocju Hrvaske organizirane prve specializirane
ekipe za doloCanje krvnih skupin in izvajanje transfuzij krvi, konec maja 1945 pa je bil
ustanovljen »Hrvatski zavod za transfuzijsku medicinu«. Velik napredek je transfuzijska
sluzba dozivela v letith 1950 in 1951, ko se je zacelo organizirano zbiranje krvodajalcev.
Hrvaski Rdeci kriz je zacel postopno zbirati prostovoljne brezplacne krvodajalce. Prva
masovna akcija prostovoljnega darovanja krvi pa je bila organizirana 25. oktobra 1953 v
Sisku. Od takrat dalje Hrvaski Rdec¢i kriz organizira krvodajalske akcije po nacelih
prostovoljnosti, anonimnosti, solidarnosti in brezplacnosti (3, 5, 9). Leta 2006 se je Rde¢emu
krizu pri izvajanju programa zbiranja krvodajalcev pridruzil tudi »Hrvatski zavod za
transfuzijsku medicinu« (HZTM). V HZTM sicer letno zberejo 10% vseh darovanih enot krvi.
V RH pa sicer daruje kri 3,8% prebivalcev.

1.2. VARNA KRI ZA BOLNIKE

Varna transfuzija krvi oziroma komponent krvi pomeni, da z njo pri prejemniku ne
povzro¢imo nezelenih posledic. Seveda pa tako kot pri vseh terapevtskih postopkih tudi v
primeru transfuzije tveganje nikoli ne more biti ni¢no, med drugim tudi zaradi moznosti
pojava novih infektivnih virusnih in bakterijskin agensov ter prionov (26). Moznih
povzrociteljev bolezni, ki se lahko prenesejo s krvjo je veliko, pri Cemer pa seveda darovane
krvi ne moremo testirati na vse. Zato so bili za testiranje racionalno izbrani le oznacevalci
tistih s krvjo prenosljivih bolezni, ki so v splo$ni populaciji razmeroma pogoste oziroma
imajo hude posledice, ki se lahko konc¢ajo celo s smrtjo (3, 28). Tako kot drugod v ES in svetu
se tudi v RS in RH vsako odvzeto enoto krvi in komponente krvi testira na povzrocitelje aids-
a, hepatitisa B in C ter sifilisa. Metode testiranja, ki so v uporabi v obeh drzavah, so

najsodobnejse, licencirane po najstrozjih mednarodnih kriterijih in avtomatizirane (12, 29).
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Ob tem pa se skusa moznost prenosa okuzb s krvjo zmanjsati tudi na druge nacine, in sicer z:
zmanj$evanjem Stevila homolognih oziroma povefevanjem Stevila avtolognih transfuzij,
izbiranjem ,,varnih“ krvodajalcev in zagotavljanjem ¢im vecje kakovosti pri odvzemu in
predelavi krvi in njenih komponent. Pri uporabi krvnih pripravkov oziroma zdravil iz krvi pa
veljajo visoki farmacevtski standardi, ki nam omogocajo, da lahko nemudoma ustavimo
uporabo tistih, za katere sumimo, da bi morda lahko bili okuzeni ali kakorkoli drugace $kodili
prejemnikom (30, 31).

1.2.1. VARNOST TRANSFUZIJE KRVI

K varnosti transfuzijskega zdravljenja so pomembno prispevali predvsem naslednji trije
dejavniki:

1.) sistem prostovoljnega in neplacanega krvodajalstva;

2.) razvoj in uporaba testov za odkrivanje povzrociteljev nalezljivin bolezni, ki se
prenasajo s krvjo (avtomatizirani, racunalniSko vodeni procesi, Stroga kontrola
kakovosti);

3.) ucinkovite metode za promocijo krvodajalstva, s pomocjo katerih pridobivamo
ozave$cene in odgovorne oziroma »varne« krvodajalce (39).

Za ,,varnega“ Stejemo vsakega prostovoljnega, neplacanega krvodajalca, ki v anamnezi nima
nalezljivih bolezni, katerega Zivljenjski stil ne predstavlja tveganja za pridobitev nalezljive
bolezni in ¢igar laboratorijski testi na oznacevalce povzroCiteljev bolezni, ki se prenasajo s
krvjo, so negativni (39). Odvzeme krvi pri krvodajalcih, ki redno darujejo kri, smatramo za
varnej$e od tistih, odvzetih pri novih krvodajalcev. Tako v RS kot v RH imamo kar 89-90%
veckratnih krvodajalcev.

O tem, kako pomembna je varnost transfuzije krvi za prejemnika, pri¢a tudi dejstvo, da je v

njeno zagotavljanje v RS in RH vkljuéena cela vrsta institucij na drzavnem nivoju, in sicer:

a) Drzavni organi: Drzavni zbor oziroma Sabor, ministrstvi za zdravje ter poverjenistva in
drugi organi, ki sprejemajo zakone, predpise, standarde, priporocila, pravilnike in druge
pravno zavezujoce akte 0 organizaciji transfuzijske dejavnosti ter vrsti in nacinu testiranja
krvi.

b) Rdedi kriz in nacionalna transfuzijska sluzba, ki sta odgovorna za redno in zadostno oskrbo
zdravstva s krvjo in krvnimi pripravki, s pomocjo u¢inkovite promocije in nacrtovanega
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organiziranja krvodajalskih akcij.

c) Razli¢ne organizacijske entitete, ki opravljajo transfuzijsko dejavnost in so ob polni
odgovornosti dolzne dosledno izvajati dolo¢ila obstojecih zakonskih aktov v praksi, kar
pomeni, da morajo zagotoviti: vestno in pravilno jemanje krvi, ustrezno testiranje krvi in
proizvodnjo varnih krvnih pripravkov ter redno obvesc¢anje drzavnih nadzornih organov
in javnosti 0 morebitnih tezavah pri svojem delu.

Nenazadnje pa imajo tudi prostovoljni krvodajalci moralno obveznost, da pred vsakim

darovanjem krvi podajo iskrene oziroma verodostojne pisne (anketa) in ustne (pregled pri

zdravniku) odgovore na vpraSanja 0 svojih Zzivljenjskih navadah in zdravstvenem stanju.

Posamezniki so se namrec, skladno z moralno-eti¢nimi normami, dolzni izkljuciti iz postopka

odvzema oziroma ne smejo darovati kri ali komponente krvi, ¢e vedo ali sumijo, da bi

uporaba njihove krvi lahko skodovala zdravju bolnikov (32).

Varnost transfuzije krvi oziroma komponent krvi povecujemo tudi z doslednim izvajanjem

sistema hemovigilance, ki je obvezen za vse Clanice ES. lzraz hemovigilanca opredeljuje

nacionalni sistem nadzora in alarmiranja vzdolz celotne transfuzijske verige, od vene
krvodajalca, do vene prejemnika, s poudarkom na spremljanju u¢inkovitosti transfuzij krvi in
krvnih pripravkov, belezenju morebitnih nezelenih ucinkov in poro¢anju o njih ter analizi
rezultatov, na podlagi katere lahko ugotovimo pomanjkljivosti in jih uc¢inkovito odpravimo

(12, 28, 30, 33).

1.2.2. TVEGANJA POVEZANA S TRANSFUZIJO KRVI

Danes poznamo S$tevilne nezelene ucinke, ki se lahko pojavijo med transfuzijskim

zdravljenjem. Delimo jih glede na ¢as in naéin nastanka ter glede na povzroditelje, kot je to

prikazano v Grafu 1.

NEZELENI
UCINKI

CAS NASTANKA: NACIN NASTANKA: PROVZROCITELII:
1. takojsni 1. imunski 1. infekcijski
2. pozni 2. neimunski 2. neinfekcijski

Graf 1: Razdelitev nezelenih u¢inkov glede na ¢as in na¢in njihovega nastanka ter glede na

povzrocitelje (vzroke) (3)



Na pogostost s transfuzijo krvi ali komponent krvi prenesenih bolezni vplivata prevalenca
bolezni med prebivalstvom in krvodajalcih ter obseg in kakovost presejalnega testiranja
odvzetih enot in dolZine diagnosti¢nega okna (28, 32).

Tveganje za pojav vsakega posameznega nezelenega ucinka transfuzijskega zdravljenja lahko

prikazemo na Palingovi lestvici (Slika 1).

tveganje 10" 10° 10® 107 10° 10° 10 10° 10® 10' 10°

,,,,,,,,,,,

febrilne reakcije

alergijske reakcije 24
10" 10° 10* 107 10*® 10° 10* 10° 10° 10 10°

¥zamenjava = bolniku m transfundiran pripravek, ki mu je bil nemenjen

Slika 1: Palingova lestvica tveganja (3)

Najpogostejsi razlog za prenos bolezni s transfuzijo okuzene krvi je t.i. diagnosti¢no okno,
znotraj katerega s testi, ki jih imamo na razpolago ne moremo ugotoviti prisotnosti
povzrocitelja. V veliko manj primerih pa so za to krive mutirane virusne variante, atipicnost
protiteles in serokonverzija ter laboratorijske napake. Slednje so lahko posledica prisotnosti
koncentracij preiskovanih protiteles, ki so pod nivojem zaznavnosti oziroma obcutljivosti

uporabljenga testa ter tehnicnih in/ali ¢loveskih napak (28).



1.2.2.1. DIAGNOSTICNO OKNO

Diagnosti¢no okno predstavlja ¢as od okuzbe do zmoznosti zaznave prisotnosti povzrocitelja
z razpolozljivimi laboratorijskimi diagnostiénimi metodami. Odvisno je od vrste
povzrocitelja, njegovih lastnosti in aktivnosti imunskega sistema gostitelja, vrste znacilnega
oznac¢evalca okuzbe, ki ga dolocamo in obc¢utljivosti diagnosti¢ne metode, ki jo v ta namen

uporabljamo.

1.2.2.2. VIRUSNE VARIANTE

Zaradi moznosti nastanka mutacij v virusnem genomu in posledi¢nega nastanka razli¢nih
virusnih variant, obstaja moznost, da dobimo s seroloskim testom negativen rezultat, ceprav je
iskani virus dejansko prisoten v krvi krvodajalca.

Tipi¢en primer predstavljajo mutacije genoma HBV, ki jih opazimo v obliki specifi¢nih
mutiranih genotipov. Pri tem so najpogostejse substitucije nukleotidov ter delecije v podro¢jih
regije pre-S ali kodirajoCe regije S, oziroma v obeh, pri ¢emer pride do sprememb
aminokislinskega zaporedja HBsAg (30). Razlog za omenjene mutacije je v tem, da virusi
hepatitisa B pripadajo Orthohepadnavirusom, ki se replicirajo z reverzno transkripcijo,
njihova polimeraza pa ne zmore popravljati napak, ki se pri tem pogosto dogajajo (26).
Mutacije seveda povzro€ajo tezave pri odkrivanju posledi¢no spremenjencga HBsAg,
oziroma so mozen vzrok za lazno negativne rezultate (13). Razen motenj seroloskih testov
lahko mutirane genotipske variante HBV zmanjsujejo tudi obcutljivost testov NAT, Kkar je

odvisno od tega, kje se mutacije nahajajo.

1.2.2.3. SEROKONVERZIJA

V zgodnji fazi akutne okuZbe lahko v krvi dokaZemo le antigene povzrocitelja (npr. HBsAg
za HBV). Nekaj dni pozneje (odvisno od stanja imunskega sistema gostitelja, vrste in koli¢ine
povzrocitelja vnesenega v gostitelja, ...) pa se v krvi okuZene osebe kot odgovor imunskega
sistema gostitelja zacnejo pojavljati tudi specificna protitelesa proti antigenom povzrocitelja.
V fazi ti. serokonverzije, ko se zaCnejo pojavljati omenjena protitelesa, pa se koli¢ina
antigenov zmanjSa pod zaznavno raven. Ker so protitelesa v obdobju serokonverzije prisotna
v zelo nizkih koncentracijah, ki so pogosto pod mejo detekcije, povzrocitelja s seroloSkimi

testi véasih ne moremo zaznati.



1.2.2.4. TEHNICNE IN/ALI CLOVESKE NAPAKE

Ponavadi se pri testiranju srecujemo s ¢loveskimi napakami, ki so posledica utrujenosti, stresa
in pomanjkanja pozornosti laboratorijskega osebja. Glede na obdobje nastanka, jih lahko
razdelimo na predanaliti¢ne, analiti¢ne in postanaliticne. Najpogostejse ¢loveske napake so:
napac¢na identifikacija krvodajalca, neprimerno odvzet vzorec za testiranje ter napake pri
prepisovanju izvidov. Med najpogostejSe tehni¢ne napake pa sodijo: neprimerno opravljene
kontrole pri testiranju in neustrezno umerjena oprema. Napake pri delu v laboratoriju se
vedno obstajajo, avtomatizacija pri testiranju krvi krvodajalcev pa seveda znatno zmanjSuje

njihovo pojavnost.

1.3. IZBIRA VARNIH KRVODAJALCEV

Prvi korak pri zagotavljanju transfuzije varne Kkrvi je izbira primernih darovalcev v okviru
sistema prostovoljnega, anonimnega in neplacanega krvodajalstva. Za to sta klju¢nega
pomena vzgoja in izobrazevanje tako obstojecih kot potencialnih prihodnjih krvodajalcev. Ti
morajo biti ustrezno informirani 0 pomenu in nujnosti zagotavljanja varne krvi, o obvezni in
verodostojni izpolnitvi vpraSalnika pred vsakim odvzemom krvi ali komponente krvi, o
pomenu anamneze ob pregledu pri zdravniku ter o zavedanju in moralno-eti¢ni odgovornosti
glede samoizkljuditve iz postopka darovanja krvi (10, 11, 12, 44). Pri tem seveda
predstavljajo osnovo ustrezna priporocila Sveta Evrope (12). Vsak krvodajalec mora imeti na
razpolago izobraZevalni material, ponavadi so to zloZenke, s pomocjo katerih se seznani s
procesom darovanja krvi ali komponent krvi in moznostmi prenosa bolezni s krvjo, poleg tega
pa tudi z dejstvom, da je darovalec sam odgovoren za preprecitev prenosa bolezni in za
posledi¢ni obseg testiranj (11, 12). Krvodajalec mora pred vsakim darovanjem obvezno
izpolniti predpisani vpraSalnik oziroma anketo. V okviru sploSnega medicinskega pregleda, ki
sledi, zdravnik pregleda njegove odgovore in z njim opravi pogovor ter se odloci, ali lahko
tisti dan daruje kri ali ne. Pred vsakim darovanjem mora krvodajalec dati pisno soglasje za
prostovoljno darovanje krvi ali komponent krvi in za njihovo namensko uporabo (11) (Priloga
1, Priloga 2).

V RS in RH obstajata enotna vpraSalnika za krvodajalce, od katerih se vsak uporablja na
celotnem teritoriju vsake od obeh drzav (Priloga 1, Priloga 2). Podobne osnovne informacije
in motivacijsko gradivo za krvodajalce pa izdajajo tudi Rdeci kriz Slovenije in ZTM oziroma

Hrvatski Crveni kriz in HZTM (11, 43).



Tako v RH kot v RS lahko moski darujejo kri do 4-krat letno, z najmanj 3-mese¢nim
presledkom med darovanji, zenske pa do trikrat letno, s presledki med posameznimi

darovanji, ki morajo trajati najmanj 4 mesece (10, 12, 44).

1.3.1. ZGODOVINA PRESEJALNIH TESTIRANJ KRVI KRVODAJALCEV

Kot smo ze omenili, je bil prvi test, ki so ga uporabili za izbiro primerne krvi za transfuzijo,
namenjen ugotavljanju prisotnosti T. Pallidum, povzroditeljice sifilisa (10, 23, 24). Kmalu po
Blumbergovem odkritju (leta 1965) takoimenovanega antigena (Ag) Awvstralija oziroma
povrsinskega antigena virusa hepatitisa B (HBsAg), so na zacetku 70. let prej$njega stoletja
uvedli obvezno dokazovanje njegove morebitne prisotnosti pri vseh krvodajalcih (25). Teste I.
generacije za dokazovanje HBsAg so uporabljali v prvih epidemioloskih Studijah, takoj po
njegovem odkritju. Za testiranje odvzete krvi krvodajalcev pa so izdelali in uporabljali teste
II. generacije, ki so temeljili na protismerni imunoelektroforezi, bili sicer 100% specifi¢ni,
vendar pa malo obcutljivi, saj so z njimi lahko zaznali okrog 1.000 ng HBsAg/mL krvi. Nekaj
obcutljivejsi (20 ng HBsAg/mL) je bil test reverzne pasivne hemaglutinacije, ki ga je najprej
zamenjala radioimunska, kasneje pa encimskoimunska metoda ter na koncu testi NAT (ang.
Nucleic Acid Testing). Encimskoimunski test za dolo¢anje prisotnosti HBsAg so prvi opisali
Engvall in Perlmann ter VanWeemen in Schuurs v letih 1971, 1976 in 1977. Od takrat do
danes se njegova analiti¢na specifi¢nost in senzitivnost nenehno izboljsujeta, saj lahko danes z
njim dolo¢imo 0,05 ng HBsAg/mL krvi (26).
Podobno je potekal tudi razvoj testov za dokazovanje oznacevalcev okuzbe s HCV. Te so v
obvezno presejalno testiranje krvodajalcev uvedli na zacetku 90. let prejSnjega stoletja. Z
razvojem razli¢nih analiznih laboratorijskih tehnologij se je povecevala njihova obcutljivost, s
tem pa se je vse bolj ozalo tudi diagnosti¢éno okno. Tako je razvoj testov EIA od 1., preko, 2.,
3. in 4. generacije, pomembno zoZil diagnosticno okno, in sicer z zacetnih 150 na vsega 14
dni. Z danasnjimi molekularno bioloskimi testiranji NAT pa lahko HCV RNA v krvi
krvodajalcev dokazemo ze tretji do peti dan po okuzbi (50).
Serolosko dokazovanje protiteles anti-HIV so v presejalno testiranje krvodajalcev uvedli leta
1985. Na zacetku so uporabljali teste ELISA. Z vpeljavo 2. generacije testov, ob uporabi
rekombinantnin Ag HIV, pa se je obcutljivost testiranja mo¢no povecala. Testi tretje
generacije za dokazovanje protiteles anti-HIV temeljijo na principu sendvi¢ tehnike z uporabo
ustreznega antigena in so seveda bolj ob&utljivi kot tisti iz prejinje generacije. Cetrta
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generacija seroloskega dolo¢anja okuzbe s HIV temelji na kombiniranem dokazovanju Ag in
protitels v enem samem testnem postopku (27). Razvoj in uporaba vsake naslednje generacije
testov sta torej pomembno prispevala k zozevanju diagnosticnega okna oziroma k
zmanjSevanju verjetnosti za prenos virusa s transfuzijo okuzene krvi. Z uvedbo molekularno
bioloSkega testiranja HIV z metodo NAT, pa se je Se dodatno skrajsal ¢as, v katerem lahko po
okuzbi dokazemo prisotnost virusnih nukleinskih kislin v krvi Ze pet dni po okuzbi (50).
Preglednica | prikazuje, za koliko so se, z razvojem presejalnih testov za dokazovanje

oznacevalcev okuzb s HBV, HCV in HIV, skr¢ili ¢asi diagnosti¢nih oken.

Preglednica I: Diagnosti¢na okna razli¢nih testov za dokazovanje oznacevalcev okuzb s HBV,

HCV in HIV, v dnevih (50, 51, 52)

VIRUS EIA- Ab EIA-Ag MP- NAT* ID-NAT**
HBV 87 36 28 15
HCV 65 14 5 3
HIV 19 15 7 5

* MP — NAT — mini pool
**|D — NAT - individual donations

Razlike v zgodovini razvoja presejalnih testiranj in uvajanju posameznih testov med RS in

RH, smo podrobneje opisali v poglavju Rezultati.

1.3.2. OBVEZNO PRESEJALNO TESTIRANJE ODVZETIH ENOT KRVI

Kri je edinstveno tekoce tkivo, za katerega Se ne poznamo prave oziroma celovite zamenjave,
ki bi bila uporabna za transfuzijsko zdravljenje. Zavedati pa se moramo, da lahko s
transfuzijami krvi oziroma krvnih pripravkov pri prejemniku povzro¢imo okuzbe z virusi,
bakterijami, protozoji in prioni, ki so v €asu darovanja lahko prisotni v krvi darovalca. Zato
moramo vse odvzete enote krvi in komponent krvi pred njihovo uporabo obvezno testirati, na
tiste povzrocitelje bolezni, ki jih lahko z njimi prenesemo v bolnika. V ta namen ugotavljamo
bodisi prisotnost njihovih antigenskih determinat (Ag) ali pa specificnih protiteles, ki so v
darovalcu nastala po imunskem odzivu nanje. Vsako odvzeto enoto oziroma komponento
krvi, v RS in RH, skladno z zakonskimi zahtevami obvezno testiramo na viruse HBV, HCV in
10




HIV ter na Treponemo pallidum, povzrociteljico sifilisa. Testiranje se v RS izvaja skladno s
sprejetimi  nacionalnimi algoritmi za presejalno testiranje krvi krvodajalcev in z
laboratorijskimi metodami, ki jih doloc¢i oziroma potrdi Razsirjeni strokovni kolegij (RSK) za
transfuzijsko medicino pri Ministrstvu za zdravje Republike Slovenije (36). Enako velja tudi
za RH, kjer pa nacionalne algoritme za presejalno testiranje krvi krvodajalcev in
laboratorijske metode, ki jih v ta namen uporabljajo, dolo¢i »Odjel za lijekove i medicinske
proizvode« pri »Ministarstvu zdravstva i socijalne skrbi«. Testiranja se izvajajo z visoko
zmogljivimi avtomatiziranimi, ra¢unalniSko vodenimi analiznimi sistemi, ki zagotavljajo
popolno sledljivost uporabljenih reagentov, krvnih vzorcev in analiznih postopkov (43). V
nadaljevanju bomo na kratko opisali prej omenjene povzrocitelje ter potek in epidemiologijo

bolezni, ki jih povzrocajo.

1.3.3. HEPATITIS B

Infekcija z virusom hepatitisa B (HBV) je velik javnozdravstveni problem in eden od
najvecjih vzrokov smrtnosti med vsemi nalezljivimi boleznimi. Na svetu, zaradi posledic
nezdravljenega kroni¢nega hapatitisa B, namre¢ letno umre ve¢ kot pol milijona oseb.
Priblizno tretjina svetovnega prebivalstva ima serodiagnosti¢no potrjene historicne ali
aktualne infekcije s HBV, skoraj 400 milijonov ljudi pa je okuzenih z njim (3, 15). Akutne
simptome pri osebah, okuzenih s HBV, opazimo po 45 ali ve¢ dneh po infekciji, kar je
odvisno od virusne infektivnosti, kraja vstopa virusa v organizem in zdravstvenega, zlasti
imunskega stanja okuzene osebe (3). Znano je, da kar 10-15% nosilcev HBV razvije aktivni
kroni¢ni hepatitis. Najvecje Stevilo okuzenih oseb na svetu Zivi ali izvira iz jugovzhodne

Azije, zlasti iz Kitajske in Tajske (13). Slika 2 prikazuje shematsko zgradbo HBV.

_-HBsAg

Slika 2: Shematski prikaz zgradbe HBV. Virus hepatitisa B je razmeroma majhen virus (42
nm) z ovojnico. Sestavljen je iz nukleokapside s premerom 27 nm, Ki je zgrajena iz
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virusne beljakovine HBcAg. Obdaja jo zunanja lipidna ovojnica, ki vsebuje
povrsinski HBsAg. Prisotnost proteina HBeAg je znak aktivne delitve virusa v
gostitelju, kar pomeni, da je ta kuzen in lahko prenasa HBV na druge ljudi. Virus
hepatitisa B je edini izmed ¢loveskih virusov, ki ima genom sestavljen iz deloma
dvojnovija¢ne, deloma enovijaéne DNA. Obe skupaj vsebujeta 3.200 nukleotidov
(13).

Pogostost hepatitisa B v RS je ocenjena na manj kot 0,5%. Od leta 1983 je v Sloveniji
obvezno cepljenje proti HBV za zdravstvene delavce in druge osebe, ki so v ve¢ji meri
izpostavljene moznosti tovrstne okuzbe. Leta 1988 so obvezno cepljenje razsirili na
novorojencke kroni¢nih nosilk HBsAg in na spolne partnerje vseh odkritih nosilcev HBsAg,
leta 1990 pa tudi na dijake in Studente zdravstvenih Sol ter na bolnike na kroni¢ni hemodializi.
Od leta 1993 se cepijo intravenozni uzivalci drog in bolniki s spolno prenosljivimi boleznimi,
od leta 1998 pa v okviru obveznega programa zascite pred infekcijo s HBV, tudi vsi
Soloobvezni otroci, in sicer e pred vstopom v osnovno $olo (13).

Na Hrvaskem se je uvajanje obveznega cepljenja proti hepatitisu B za vse zdravstvene
delavce zacelo leta 1987 (14). Od leta 1991 pa se je v RH mocno povecéala pogostost infekcij
s HBV. Vzrok za to je bilo veliko $tevilo vojhnih beguncev iz sosednje Republike Bosne in
Hercegovina (BIH), med katerimi je bil odstotek kroni¢nih prenasalcev HBV kar 2 do 3-krat
vecji kot v avtohtoni populaciji. K temu sta svoje dodala Se porast narkomanije, gostejSa
naseljenost prebivalstva ter padec standarda, kar je bila vse posledica vojnih razmer v drzavi
(15). Z letom 1999 so cepljenje proti hepatitisu B uvedli v koledar obveznih vakcinacij
Soloobveznih otrok. Izvajajo ga v 6. razredu osnovne $ole, pri cemer vsak otrok prejeme 3
odmerke cepiva (14). Ker je bilo leta 2006 uvedeno obvezno cepljenje za vse novorojencke,
bo vakcinacija Solskih otrok ukinjena leta 2017. Po uradnih podatkih Hrvaskega zavoda za
javno zdravstvo (HZJZ) se stevilo prijavljenih primerov hepatitisa B od leta 2003 zmanjsSuje,
kar je tudi sicer splo$ni evropski trend. Po epidemioloskih podatkih za RH, se odstotek

prenasalcev HBV zadrzuje pod 0,5%.
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1.3.4. HEPATITIS C

Virus hepatitisa C je RNA virus iz druzine flavi virusov. Odkrili so ga leta 1989 (16). Zanj so
znacilne Stevilne mutacije, ki vodijo v nastanek Stevilnih virusnih variant. Prav zaradi takSne

raznolikosti HCV, proti njemu ni cepiva. Slika 3 prikazuje shematsko zgradbo HCV.

Slika 3: Shematski prikaz zgradbe HCV.Virus je okrogel, ima premer 50-60 nm in znacilne
povrsinske izrastke, ki spominjajo na bodice. Nukleokapsida, ki obdaja virusni
genom, ima premer 33 nm, obkroza pa jo lipidna ovojnica, v katero so vgrajene
povrsinske beljakovine. Genom HCV je pozitivno nabita enovijatna molekula RNA,

sestavljena iz 9.600 nukleotidov (3).

Po podatkih SZO je na svetu priblizno 170 milijonov ljudi kroni¢no okuzenih s HCV, od tega
v zahodni Evropi priblizno 5 milijonov. Virus se prenasa izkljuéno parenteralno, s transfuzijo,
dializo in izmenjevanjem uporabljenih igel med narkomani ter s spolnimi odnosi (3, 13).
Akutni hepatitis C je v ve¢ kot 80% primerov blaga ali celo asimptomatska bolezen. Glavni
simptom je navadno nerazloZljiva utrujenost, ki traja nekaj dni, drugi znaki bolezni pa so
manj izraZeni. Protitelesa proti HCV se pojavijo po 7 - 8 tednih po okuzbi in navadno ostanejo
prisotna celo Zivljenje. Po akutnem hepatitisu C pride pri priblizno cetrtini bolnikov do
spontane izgube virusne RNA iz krvi in s tem do popolne ozdravitve. Pri preostalih treh
Cetrtinah pa okuzba preide v kroni¢ni hepatitis C. Priblizno 20% tovrstnih bolnikov v
nadaljnih dveh desetletjih razvije cirozo jeter, pri priblizno 2 - 8% teh pa se letno, kot dodatni
zaplet kroni¢nega hepatitisa C, razvije karcinom jetrnih celic (13). Seroprevalenca okuzbe s
HCV, kar pomeni prisotnost protiteles anti-HCV, je v splosni populaciji severne Evrope
0,1%, v nekaterih afriSkih drzavah pa kar do 40%. V sredozemskih drzavah je ocenjena na
2%, v vzhodni Evropi na 0,4 - 5,5%, v ZDA na 1,8%, v Aziji pa na 3 - 4% (13). Pogostost
hepatitisa C v RS je ocenjena na vrednost med 0,1% in 1,0%. Spremljanje hepatitisa C se je v
13



RH zacelo leta 1992. Od takrat se je stevilo odkritih bolnikov poveéevalo vse do leta 2002,
nato pa se je ustalilo in od leta 2007, po podatkih HZJZ zacelo upadati. Danes je prevalenca
HCV v splosni populaciji RH ocenjena na 1% — 2 % , incidenca pa na 0,006% (14, 17).

1.3.5. HIV

Konc¢na oblika bolezni po okuzbi s HIV je aids, ki je poleg malarije in tuberkuloze
prevladojo¢i problem na podrocju javnega zdravja v svetu. Gre za eno od tistih nalezljivih
bolezni, ki se brez ustreznega zdravljenja kmalu koncajo s smrtjo. Do konca leta 2008 je tako
zaradi aids-a umrlo ze priblizno 25 milijonov ljudi (13).

Virus HIV je med vsemi ¢loveskimi virusi genetsko najbolj raznolik. Poznamo dve osnovni
vrsti virusa, in sicer HIV-1 (odkrit leta 1983) ter HIV- 2, (odkrit leta 1986). Ceprav imata oba
veliko skupnih znacilnosti, pa se kljub temu razlikujeta v pomembnih morfoloskih lastnostih
in v klinicnem poteku bolezni, ki jo povzrocata. V primeru okuzbe s HIV-2 je klini¢ni potek

bolezni znatno blazji kot po okuzbi s HIV-1 (13). Slika 4 prikazuje shematsko zgradbo HIV.

Ep4l RNA
§p120 Envelope
Envelope Proteln
Protein

p24
Capsule
Proteins
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L

Slika 4: Shematski prikaz HIV. Virus je znadilen predstavnik retrovirusov srednje velikosti. Je
okrogel in ima premer 80 - 100 nm. Njegova nukleokapsida je ikozaedri¢na, ima
obliko valjastega stoZca in je zgrajena iz virusne beljakovine p24. Virusno sredico
obdaja dvoslojna lipidna ovojnica, ki izhaja iz celicne membrane ¢loveske celice, v
kateri se je virus pomnozeval, neposredno pod njo pa se nahaja virusni matriks,
zgrajen iz beljakovine p17. Znotraj kapside sta dve kopiji enovija¢ne RNA, od katerih
vsaka vsebuje zapise za po 50-100 kopij virusnih encimov ter Se dve molekuli t-RNA,
Ki izvirata iz gostiteljske celice (13).
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V RS je s HIV okuzena manj kot ena oseba na 1000 prebivalcev, a Stevilo okuzenih iz leta v
leto narasca. V obdobju zadnjih desetih let, od 2001 — 2010, je bilo prepoznanih 315 primerov
okuzbe s HIV, pri ¢emer samo v letu 2010 35. To pa je v primerjavi z vecino drzav ES Se

vedno razmeroma majhna stevilka (40).

V RH je bilo v zadnjih 10 letih registriranih povpre¢no 50 oseb na leto z aids-om, kar
Hrvasko uvrs¢a med drzave z nizko pogostostjo te bolezni. Med slednje namre¢ sodijo vse

tiste, v katerih je letno $tevilo na novo obolelih za aids-om manjse od 4 na 10° prebivalcev.

Socasno pa je v zadnjih letih naraslo Stevilo na novo odkritih oseb, okuzenih s HIV, kar lahko
delno pojasnimo z dejanskim poveCanjem Sevila okuzb, delno pa tudi z intenzivnejSim
iskanjem okuzenih v okviru ciljanih epidemioloskih preiskav in v okviru sistema
prostovoljnega, brezplacnega in anonimnega testiranja na HIV s svetovanjem, ki je
prebivalcem dostopno v kar desetih mestih po drzavi. Od leta 1985, ko so ugotovili prve
primere okuzb s HIV pa do konca leta 2010, so na hrvaskem registrirali skupaj 862 s HIV
okuzenih oseb (41).

1.3.6. TREPONEMA PALLIDUM

Sifilis je bila prva s krvjo prenosljiva bolezen, za dokazovanje katere so uvedli obvezno
testiranje krvi krvodajalcev. Bolezen povzroca spiroheta Treponema pallidum (TP),
subspecies Pallidum, ki je patogena izklju¢no za ljudi. Do uvedbe obveznega seroloskega
testiranja krvi krvodajalcev na povzrociteljico sifilisa in Se preden so zaceli s shranjevanjem
krvi in komponent krvi pri 4 "C, so poroéali o priblizno 200 bolnikih, ki so zboleli po
transfuzijah okuzene krvi. Po uvedbi obveznega testiranja leta 1950 pa sta bila opisana samo
dva primera transfuzijske okuzbe s T. Pallidum, in sicer leta 1969 v ZDA ter leta 1978 na
Nizozemskem (3). Nevarnost prenosa sifilisa s transfuzijo krvi se zmanjsuje tudi zaradi
shranjevanja odvzete krvi v posebnih plasti¢nih vreckah, ki prepuscajo pline (ni anaerobnih
pogojev) ter seveda zaradi uporabe antibiotikov pri samem zdravljenju transfundiranih
bolnikov kakor tudi zaradi njihovega vnosa v telo s hrano, kar vse zmanjSuje prezivetje in
preprecuje razmnozevanje TP, ter zaradi pogojev hranjenja krvi in krvnih komponent (od +2 -
+8 "C). Sifilis poteka kroni¢no in se manifestira v treh stadijih: primarnem, sekundarnem in
terciarnem. Povzrociteljica se prenasa s spolnimi stiki, intrauterino in lahko tudi s transfuzijo
krvi oziroma komponent krvi. Od okuzbe do pojava prvih simptomov mine 21 dni (42).
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Slika 5 prikazuje posnetek Treponeme Pallidum prikazane s pomoc¢jo mikroskopa s temnim

poljem.

Slika 5: Mikroskopski posnetek Treponeme pallidum subspec. Pallidum (18). To je med 6 in
15 pum dolga in 0,10 — 0,18 pm Siroka bakterija, z zaSiljenima koncema, med
katerima je 6 — 14 spiralnih zavojev, ki so med seboj oddaljeni po 1 um. Treponeme

uvrs¢amo med po Gramu nedelocljive bakterije (19).

V Evropi naj bi se sifilis prvi¢ pojavil v 15. stoletju, ko so ga prinesli mornarji z odprav po
Ameriki. Konec 19. in na zacetku 20. stoletja je bil eden izmed glavnih javnozdravstvenih
problemov. Predvidevajo, da je bilo v tem casu kar 10% celotne populacije Evrope in
ZdruZzenih drzav Amerike (ZDA) okuzene s TP. Sredi 20. stoletja pa je sifilis z uvedbo
penicilina v terapijo tako kot v drugih evropskih drZavah tudi na hrvaskem postajal vse
redkejsa bolezen. Po podatkih HZJZ se v zadnjih desetih letih na HrvaSkem letno prijavi od
40 do 50 novo zbolelih oseb. Taksni trendi so opazni tudi v drugih drzavah zahodne Evrope,
lahko pa jih pripiSemo visoko rizi¢nim populacijskim skupinam (intravenozni odvisniki,
homoseksualne in promiskuitetne osebe) (20).

Podobni podatki veljajo tudi za podroc¢je Slovenije, kjer je v 80. letih prejSnjega stoletja s
pojavom HIV-a in posledi¢no vse vecjo ozaves$cenostjo ljudi glede uporabe za$Cite med
spolnimi odnosi, prislo do postopnega upadanja Stevila okuzenih s sifilisom. Tako so leta
1980 zabelezili 40 infekcij kuznega sifilisa, pred tem pa leta 1979 74, 1978 65 in 1976 108
(21). V zadnjih letih opazamo, da je Stevilo okuzb s sifilisom v RS zopet v porastu, in sicer
predvsem v populaciji homoseksualcev. Se vedno pa velja zmotno prepri¢anje, da je sifilis
izkoreninjen, zato zdravniki v ambulantah pogosto pozabljajo nanj. Leta 2008 smo v RS
zabelezili 65 primerov zgodnjega sifilisa, kar v primerjavi z letom 2007 predstavlja kar 130-
odstotno povecanje (22).
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Omenjeno povecanje Stevila okuzenih oseb v splosni populaciji pa se je odrazalo tudi v
porastu Stevila krvodajalcev, pri katerih je bil test na sifilis pozitiven, kar smo podrobneje

prikazali v poglavju Rezultati.

1.3.7. POMEN HBV, HCV, HIV IN TREPONEME PALLIDUM V TRANSFUZUJI

Glede na to, da se HBV, HCV in HIV ter bakterija Treponema pallidum nahajajo v krvi
okuzene osebe, se ti povzrocitelji lahko prenasajo s transfuzijo krvi ali krvne komponente. V
preteklosti, ko se $e niso izvajala presejalna testiranja, je transfuzija predstavljala resno
tveganje za prenos virusov, kot so HBV, HCV in HIV ter bakterij, kot je Treponema
pallidum.

Danes se v RS in RH ter v vecini drzav sveta izvajajo obvezna presejalna testiranja na HBV,
HCV, HIV in T. pallidum. Z uvajanjem in izboljSevanjem testov za presejalno testiranje Krvi
in krvnih komponent se je verjetnost prenosa okuzb preko krvi mo¢no zmanjsala, ampak Se
vedno obstaja (49). To tveganje je odvisno od razli¢nih dejavnikov, kot so na primer
prevalenca povzrociteljev v populaciji, obcutljivost in specificnost uporabljenega presejalnega

testa, Cas diagnostinega okna, vrsta in nacin skladiS¢enja krvnega pripravka in dr. (27).

1.4. ANALIZATORJI IN METODE, KI SE UPORABLJAJO ZA PRESEJALNO
TESTIRANJE KRVI KRVODAJALCEV

Metoda, ki jo uporabljamo za presejalno testiranje mora biti specifi¢na, visoko ob¢utljiva in
ponovljiva, enostavna in hitra, predvsem pa mora zagotavljati moZnost avtomatizacije
laboratorijskega analiznega postopka, s ¢imer lahko pomembno zmanjSamo verjetnost
¢loveskih napak. Za presejalno testiranje krvi krvodajalcev moramo uporabljati le certificirane
(CE) teste, izvajati pa jih moramo v skladu z navodili proizvajalcev reagentov.

Diagnosti¢ne metode, ki so trenutno v uporabi, omogocajo zgodnje odkrivanje protiteles,
antigenov in nukleinskih kislin virusov, bakterij in parazitov, ki povzrocajo nalezljive bolezni
in se lahko prenasajo s transfuzijskim zdravljenjem.

Kot smo ze omenili, moramo obvezno presejalno testirati vse odvzete enote oziroma
komponente krvi na morebitno prisotnost oznacevalcev HBV, HCV, HIV in T. Pallidum. V ta

namen se uporabljajo razli¢ni aglutinacijski, imunokemijski in molekularno bioloski testi.
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1.4.1. AGLUTINACIISKI TESTI

Test TPHA (ang. Treponema pallidum haemagglutination assay) je standardiziran
laboratorijski postopek za ugotavljanje protiteles vrste IgG in IgM, ki specifi¢no prepoznavajo
antigene T. palildum v serumu krvodajalca in temelji na aglutinaciji senzibiliziranih ov¢jih
eritrocitov. Gre za razmeroma enostavno reakcijo hemaglutinacije, s katero lahko testiramo
veliko Stevilo vzorcev. Prednosti tega testa pred ostalimi primerljivimi so: njegova
enostavnost, visoka specifi¢nost in obcutljivost ter standardiziranost. Rezultat je reaktiven
ozirom pozitiven, ¢e do aglutinacije pride pri red¢itvi 1:80 ali ve¢. Njegova obcutljivost je
toliksna, da lahko z njim zaznamo protitelesa Ze tretji dan po okuzbi. Lazno pozitivni rezultati
se lahko pojavijo pri priblizno 1% neokuZene populacije, in sicer najpogosteje zaradi
navzkrizne reakcije z Borrelio burgdorferi, avtoimunskih bolezni vezivnega tkiva, nekaterih
virusnih okuzb ter nose¢nosti (19).

Test RPR (ang. rapid plasma reagin) je hitri orientacijski test, s katerim dokazujemo
protilipidna protitelesa oziroma protitelesa proti T. pallidum, z uporabo netreponemskih,
kardiolipinskih antigenov (27, 19). Je poceni, enostavno izvedljiv in ne zahteva veliko
opreme. V glavnem se uporablja takrat, ko moramo hitro pregledati veliko $tevilo serumskih
ali plazemskih vzorcev (presejalna testiranja). V bistvu gre za modificirani test VDRL (ang.
Venereal Diseases Research Laboratory test), pri katerem zaradi laZjega odCitavanja v
reakcijsko zmes dodajamo koscke lesnega oglja, ob katerih se tvorijo skupki (flokule)

imunskih kompleksov, ki jih lahko zaznamo s prostim o¢esom.

1.4.2. IMUNOKEMUIJSKI ANALIZATORIJI

Z vec¢ino imunokemijskih analizatorjev merimo v reakciji nastalo kemiluminiscenco ali pa
fluorescenco, kar zagotavlja visoko analiticno obcutljivost in velik razpon merljivih
koncentracij, s tem pa zanesljivost meritev izrazito nizkih nivojev analitov v preiskovanih
vzorcih. Kemiluminiscenca predstavlja del v reakciji nastale energije, ki se emitira v obliki
elektromagnetnega sevanja. Tudi fluorescenca je elektromagnetno sevanje, ki ga oddajajo
posebne snovi potem, ko jih ekscitiramo s svetlobo dolocene valovne dolzine. Pri tem je
intenziteta oddane fluorescence proporcionalna koncentraciji snovi, ki smo jo ekscitirali (45).
Flurometrija je priblizno 1.000-krat obcutljivejsa metoda od spektrofotometrije, vendar pa pri
njeni uporabi predstavlja pomembno tezavo naravna fluorescenca seruma.
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1.4.3. IMUNOKEMUSKI TESTI

Imunokemijski testi, ki se najpogosteje uporabljajo za presejalno testiranje krvodajalcev
temeljijo na tehnikah EIA in ELISA.

Test EIA je metoda izbire za presejalno testiranje prisotnosti virusnih oznacevalcev v vecini
drzav sveta. V sploSnem gre za metodo, pri kateri je eden od reaktantov oznacen z encimom.
Potem, ko potece specificna imunokemijska reakcija, v reakcijsko zmes dodamo substrat in z
njim dolo¢imo aktivnost prisotnega encima. Kot oznacevalni encimi Se najpogosteje
uporabljajo peroksidaza, alkalna fosfataza, lizozim in malatna dehidrogenaza, kot njihovi
substrati pa snovi, ki jih pretvorijo v kromogene, fluorogene ali luminiscentne produkte. Na

obcutljivost te metode moéno vpliva prav izbira substrata (45).

Test ELISA je biokemijska metoda, ki se uporablja za zaznavo in vrednotenje protiteles ali
antigenov v preiskovanem vzorcu. Za dolo¢anje prvih je najprimernej$a indirektna ELISA,
medtem ko je neposredna ali sendvi¢ ELISA prirejena za dolo¢anje antigenov. Pri obeh
metodah je zadnje, v reakcijsko zmes dodano detekcijsko protitelo oznaceno z encimom, Ki
pretvori substrat v barvni produkt, katerega koli¢ina je proporcionalna koli¢ini prisotnih
preiskovanih protiteles oziroma antigenov.

Testi ELISA in EIA so metodoloSko enaki, razlika je le v tem, da je pri testu ELISA trdna
faza dno vdolbinice (jamice) mikrotitrske plosée, pri EIA pa se v ta namen uporabljajo

razliéni trdni nosilci, npr. mikrokroglice.

1.4.4. MOLEKULARNA DIAGNOSTIKA

Eden od najucinkovitej$ih ukrepov za zagotavljanje varne Kkrvi je zagotovo presejalno
testiranje vseh odvzetih enot in komponent krvi namenjenih za transfuzijo, z laboratorijskimi
testi, ki omogocajo neposredno doloc¢anje morebitne prisotnosti virusnega genoma. V RS se
tovrstno molekularno biolosko preverjanje krvnih vzorcev s testi NAT izvaja rutinsko, in sicer
za izkljucevanje/dokazovanje okuzb s HBV, HCV in HIV. S temi testi lahko sicer
ugotavljamo morebitno prisotnost nukleinskih Kislin (NK) virusov v razli¢nih bioloSkih
vzorcih, in sicer po njihovem predhodnem specifiénem pomnozevanju, za kar zado$¢ajo Ze
zelo majhne koli¢ine izhodnega virusnega genoma. Specifi¢na tar¢na zaporedja v virusni
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DNA ali RNA pomnozujemo s pomo¢jo ustreznih encimov, in sicer do take mere, da jih lahko
nato na razli¢ne na¢ine zaznamo (1). Ceprav obstajajo razli¢ne metode NAT, pa imajo vse tri
skupne korake:

1. pripravo vzorca, ki vkljuéuje koncentriranje in 0samitev virusa;

2. pomnozevanje taréne DNA ali RNA, ki ga izvedemo na razli¢ne nacine, npr. z verizno
reakcijo s polimerazo — PCR (ang.Polymerase Chain Reaction), reakcijo PCR v realnem
¢asu — RT-PCR (ang. Real-Time PCR), transkripcijsko amplifikacijo — TMA (ang.
Transcription Mediated Amplification) ali verizno reakcijo z ligazo — LCR (ang. Ligase
Chain Reaction)

3. detekcijo pomnozenega produkta s pomocjo kolorimetrije, kemiluminiscence ali
fluorescence.

V transfuzijski medicini se za specificno pomnozevanje virusnih NK uporabljata predvsem

metodi PCR in TMA.

a) VeriZna reakcija s polimerazo -PCR
Reakcija PCR je podobna naravhemu podvajanju NK in poteka v treh osnovnih korakih:
1. korak: denaturacija s toploto, ki lo¢i dvoverizne NK v dve komplementarni enojni
Verigi.
2. korak: prileganje oligonukleotidnih zacetnikov na to¢no doloceno komplementarno
nukleotidno sekvenco v enoverizni NK.
3. korak: podaljsevanje, pripeti oligonukleotidni zacetniki vezejo in aktivirajo

polimerazo, ki za¢ne podvojevati sekvence NK (23).

b) Transkripcijska amplifikacija TMA

Za njeno izvedbo sta potrebna dva encima, in sicer reverzna transkriptaza in polimeraza RNA.
Najprej z dodatkom detergenta liziramo virus, tako da ta sprosti svojo NK. Dodani specifi¢ni
oligonukleotidi hibridizirajo taréne virusne molekule NK, ki jih predhodno pripnemo na
magnetne kroglice in jih v umetnem magnetnem polju lo¢imo od plazme. Pred amplifikacijo
dodajamo reagente za denaturacijo, ki porusijo sekundarno strukturo virusne NK. Nato s
pomocjo reverzne transkriptaze sintetiziramo kopije virusne NK. Sledi transkripcija s
polimerazo RNK, ki nam omogoca, da iz dvojnovija¢ne molekule virusne DNK pripravimo
amplikone RNK. Vzorec virusne DNK oznac¢imo z akridinijevim estrom (AE) in z njim
hibridiziramo komplementarne taréne amplikone RNA. Z dodatkom reagenta razgradimo vse
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molekule AE na nehibridiziranih probah, medtem ko ostanejo tiste, s katerimi so oznacene
hibridizirane, nedotaknjene. Na koncu dodamo $e reagente za detekcijo, s katerimi izzovemo

kemiluminiscenco in s tem potrdimo prisotnost iskane virusne NK (1).

1.5. ALGORITMI TESTIRANJA ODVZETIH ENOT OZIROMA KOMPONENT KRVI

Transfuzijska dejavnost je kompleksna, saj je sestavljena iz niza postopkov, ki potekajo vse
od vene krvodajalca pa do vene bolnika. Praviloma so urejeni v tri osnovne sklope, in sicer:
algoritem odvzema, algoritem testiranja in predelave ter algoritem aplikacije enot oziroma
komponent krvi.

Tako v RS kot v RH so omenjeni algoritmi izdelani na osnovi podro¢ne zakonodaje, ki je
usklajena z aktualnimi evropskimi predpisi in standardi. Za podroc¢je presejalnega in, kadar je
to potrebno tudi potrditvenega testiranja odvzetih enot in komponent krvi, so izdelani
algoritmi za vsakega povzrocitelja s krvjo prenosljivih bolezni posebej. Slovenski nacionalni
algoritmi za obvezno presejalno testiranje krvi krvodajalcev na hepatitis B, hepatitis C, HIV

in sifilis so predstavljeni v Prilogi 5, hrvaski pa v Prilogi 6.

1.6. RAVNANJE Z REAKTIVNO KRVJO IN POSTOPKI Z OKUZENIMI
KRVODAJALCIV RS INV RH

Vsaka enota darovane krvi ali komponente krvi se v RS in RH obvezno testira na oznacevalce
okuzb s HBV, HCV, HIV in Treponemo pallidum.

Presejalna in potrditvena testiranja se opravljajo skladno z algoritmi, katerih podlage so
zapisane Vv podro¢nih zakonih in pravilnikih. V' primeru pozitivnih potrditvenih testov
moramo o tem obvestiti krvodajalca, saj je njegova temeljna pravica, da je obvescen o svojem
zdravstvenem stanju. Poleg tega se, skladno z zakonodajo, vsakega okuzenega krvodajalca
obvezno prijavi pristojni epidemioloski sluzbi. Pozitivni rezultati testiranj se vnesejo tudi v
register krvodajalcev, testira pa se tudi vzorec enote ali komponente Krvi prejsnjega odvzema.
V primeru suma, da je bila okuzena kri iz prejsnjega odvzema transfundirana, se ugotovi, kdo
je bil prejemnik, ki se ga nato tudi obvezno testira. Nobena enota ali komponenta krvi, v
kateri je bila potrjena prisotnost povzrocitelja nalezljive bolezni, se ne sme uporabiti za
tranfuzijsko zdravljenje in se mora obvezno uniciti (32).
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1.6.1. SVETOVANJE

Posvetovalnice za krvodajalce so namenjene svetovanju po darovanju krvi, v prvi vrsti seveda
tistim, pri katerih je bila dokazana reaktivnost na oznacevalce prenosljivih bolezni. V ZTM in
v HZTM so bile ustanovljene, z namenom nudenja kakovostnejSe zdravstvene zaSCite
okuzenim krvodajalcem. Tistega krvodajalca, pri katerem je bila s potrjevalnim testiranjem
ugotovljena reaktivnost na doloCenega povzrocitelja s krvjo prenosljivih bolezni, se vpise v
register in se ga obvezno obvesti o laboratorijskih rezultatih. Tak krvodajalec ima pravico
vedeti, kaj to pomeni za njegovo zdravje, zato ga povabijo na pogovor z zdravnikom v
posvetovalnico, kjer se mu pojasni izvide, razlozi posledice in nudi vsa dodatna navodila.
Praviloma se krvodajalce o izvidu obvesca pisno, v obliki priporo¢enega pisma, vV primeru
okuzbe s HIV pa jim izvide praviloma izro¢ijo osebno ob so¢asnem svetovanju. Vsebina
pisnega obvestila je odvisha od vrste testiranja in od dobljenega rezultata. V vsakem primeru
pa vsebuje informacije in pojasnila o: vrstah opravljenih testov in dobljenih rezultatih, moznih
razlogih za njihovo dejansko ali lazno pozitivnost, posledicah rezultatov testiranja za
krvodajalca, njegovo druzino oziroma osebe, s katerimi zivi, moznostih nadaljnega darovanja
krvi, terminu ponovnega testiranja ter tem, na koga in kdaj naj se obrne za dodatna pojasnila,
nadaljnje testiranje in zdravljenje (32). Vsi rezultati testiranj so zdravniSka tajnost, s ¢imer je

zagotovljeno varovanje obcutljivih osebnih podatkov (30, 35).

1.6.2. ARHIVIRANJE VZORCEV

Arhiviranje vzorcev ima pomembno vlogo pri sledenju ze transfundiranih enot krvi in krvnih
pripravkov (,trace back®) in tistih, ki so temu namenjeni (,,look back®), kar je nujno za
zagotavljanje ustrezne varnosti transfuzijskih postopkov.

Vsi vzorci odvzete krvi oziroma komponent krvi za homologno in avtologno transfuzijo se v
RH arhivirajo ob njihovem odvzemu za presejalno serolosko testiranje. Shrani se po 1 ml
vzorca (serum/plazma), in sicer v zamrzovalniku pri -16 'C, za 3 leta. Ob potrditvenem
testiranju pa se enak volumen vzorca seruma/plazme shrani v zamrzovalniku pri -16 ‘C za dve
leti.

V RS se vzorec plazme vsakega krvodajalca, ki je bil uporabljen za transfuzijsko preiskavo,
potem, ko se ta opravi, prav tako shrani v volumnu 2 x 1,0 ml, (1 ml plazme iz epruvete, iz
katere sme izvedli seroloSko presejalno testiranje in 1 ml plazme iz epruvete iz katere smo
izvedli NAT presejalno testiranje) in sicer pri temperaturi od -20 'C do -30 ‘C, za obdobje
petih let (36). 22



1.6.3. KONTROLA KAKOVOSTI

Vsaka organizacijska enota, ki opravlja transfuzijsko dejavnost, mora imeti vzpostavljen
delujo¢ sistem zagotavljanja in nadzora kakovosti. Ta zagotavlja popolno sledljivost in nadzor
nad postopki: izbire krvodajalcev, odvzemov enot oziroma komponent krvi, njihove
predelave, laboratorijskega testiranja, shranjevanja, izdaje, vrac¢anja neuporabljenih krvnih
pripravkov in transporta. Poleg tega z njim obvladujemo vse morebitne spremembe na
podrocju priprave, shranjevanja in izdaje krvnih pripravkov, uporabe diagnosti¢nih sredstev,
dokumentacije, aparatov, metod dela, obvladovanja napak, nezgod in usklajevanja vsakega
posameznega delovnega procesa z zakonodajo. Za zagotavljanje in izvajanje sistema
kakovosti je potrebno tudi dosledno vodenje predpisane dokumentacije, ki jo delimo na tisto
notranjega (poslovnik, priro¢niki kakovosti, postopki za zagotavljanje kakovosti, delovna
navodila, algoritmi, nacrti in porocila) in zunanjega porekla (zakoni, pravilniki, predpisi,
standardi, normativi in navodila). Razen tega je za kakovost laboratorijskih testiranj
pomembna tudi validacija uporabljanih postopkov, predpisana kakovost reagentov (certifikati
CE) ter izvajanje notranjega in zunanjega nadzora kakovosti. Vsi transfuzijski laboratoriji v
RS in RH so vklju¢eni v nacionalni in mednarodni shemi obveznega zunanjega nadzora
kakovosti predtransfuzijskih oz. transfuzijskih in presejalnih testiranj (37). To shemo vodi v
RS ZTM s svojim referencnim laboratorijem, ki zbira in analizira podatke in o njih poroca,
medtem ko v RH zunanji nadzor kakovosti na nacionalnem nivoju izvaja HZTM. Sicer pa je
nadzorni organ, ki ugotavlja skladnost opravljanja nalog na podroc¢ju transfuzijske medicine
in podeljuje dovoljenja za delo v RS Javna angencija za zdravila in medicinske pripomocke
(JAZMP), na Hrvaskem pa je to "Agencija za ljekove i medicinske proizvode”. Njen
ustanovitelj je Republika HrvaSka, njena pooblastila in delokrog na podrocju zdravil ter
medicinskih in homeopatskih izdelkov pa je doloCen z Zakonom o zdravilih ("Narodne
novine", §t. 71/07, 45/09. in 124/11). Nadzor dela Agencije pa skladno z zakonom izvaja

"Ministrstvo zdravstva i socijalne skrbi".

1.7. PODROCNA ZAKONODAJA V RS

Evropska skupnost je sprejela ve¢ direktiv, ki natan¢no opredeljujejo vse postopke, potrebne

za organizacijo, izvajanje in nadzor na podrocju transfuzijske medicine. Vse drzave ¢lanice

ES jih morajo v predpisanem ¢asovnem okviru ustrezno prenesti v nacionalno zakonodajo. V

RS imamo Zakon o preskrbi s krvjo (ZPKrv, Ur. list RS, $t. 104/2006), ki opredeljuje delo na
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podro¢ju zdravljenja s krvjo in ureja standarde kakovosti in varnosti pri preskrbi prebivalstva
s krvjo in krvnimi pripravki, v skladu z Direktivo 2002/98/ES Evropskega parlamenta.
Podrejeni so mu razlicni podzakonski akti - pravilniki, ki smo jih navedli v Prilogi 3.
Republika Slovenija, kot ¢lanica Sveta Evrope dosledno uposteva tudi Priporocila o pripravi,
uporabi in zagotavljanju kakovosti komponent krvi Sveta Evrope, ki jih ta dopolnjuje in
izdaja vsako leto, in ki imajo status podzakonskih aktov. Vsebujejo merila za izbiro
krvodajalcev, dolocila za presejalna in druga testiranja krvi in krvnih pripravkov, za pripravo

komponent krvi in druge postopke, ki se izvajajo v sklopu transfuzijske dejavnosti.

1.7.1. ORGANIZACIA TRANSFUZIJSKE DEJAVNOSTI V RS

Za izvajanje dejavnosti transfuzijske medicine je v RS organizirana nacionalna transfuzijska
sluzba. Pred uveljavitvijo ZPKrv so jo sestavljali ZTM in deset oddelkov za transfuzijsko
medicino, ki so bili del regionalnih splosnih bolni$nic (Maribor, Celje, Izola, Jesenice,
Murska Sobota, Nova Gorica, Novo mesto, Ptuj, Slovenj Gradec in Trbovlje). Ker pa je
ZPKrv, skladno z evropskimi direktivami postavil visoke standarde kakovosti in varnosti ter
na osnovi pozitivnih izkuSenj centralizacije dejavnosti na podro¢ju transfuzijske medicine v
vecéini najnaprednejSih ¢lanic ES, se je ve¢ina nekdanjih transfuzijskih oddelkov, ki sicer Se
vedno delujejo v prostorih splos$nih bolnisnic (SB), organizacijsko priklju¢ila ZTM (Novo
mesto, Trbovlje, Slovenj Gradec, lIzola, Jesenice in Nova Gorica). Ker ZPKrv to dopusca pa
sta nekdanja transfuzijska oddelka v Univerzitetnem kliniénem centru Maribor in SB Celje
pridobili status samostojnih transfuzijskih centrov. Mariborski transfuzijski center pa je nato v
svojo organizacijsko strukturo vkljucil tudi transfuzijska oddelka SB Ptuj in SB Murska
Sobota (38).
V RS je presejalno testiranje NAT vse odvzete krvi in komponent krvi na prisotnost HBV,
HCV in HIV centralizirano in se za celotno drzavo izvaja v posebnem laboratoriju na ZTM.
Vzorci iz cele Slovenije dnevno prihajajo na ZTM, Kjer jih nato testirajo v popoldanskem in
veCernem cCasu, naslednje jutro pa rezultate po elektronski poti posljejo vsem izvirnim
odvzemnim mestom, Kjer jih nato vpisejo v protokole posameznih donacij (39).
Vse organizacijske entitete, ki v RS opravljajo transfuzijsko dejavnost, uporabljajo enoten
raCunalniski informacijski sistem, ki omogoca zbiranje in obdelavo podatkov, tako na lokalni
kot drzavni ravni, registracijo trajno ali zacasno zavrnjenih krvodajalcev ter zajemanje in
analizo epidemioloskih podatkov o tistih krvodajalcih, pri katerih je bil ugotovljen pozitiven
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rezultat testiranja na oznacevalce s krvjo prenosljivih bolezni. Sistem omogoca sledenje vsake
odvzete enote oziroma komponente krvi, od krvodajalca do prejemnika in v obratni smeri (30,
35). V okviru zagotavljanja celovitega sistema kakovosti je bil uveden tudi enoten sistem

obravnave napak in nezelenih dogodkov (incidentov) ter pritozb in odpoklica komponent Krvi.

1.8. PODROCNA ZAKONODAJA V RH

Vse transfuzijske ustanove in oddelki, ki odvzemajo kri ali krvne sestavine in proizvajajo
krvne pripravke, morajo poslovati po zakonskih predpisih ter upostevati: medicinske
standarde, standarde kakovosti, Pravilnik o dobri proizvodni praksi, Pravilnik o dobri
laboratorijski praksi in zahteve ostalih sistemov kakovosti. Vsaka proizvodna transfuzijska
ustanova mora imeti vzpostavljen sistem zagotavljanja kakovosti (3). Poleg upostevanja
podro¢nih zakonov morajo transfuzijske ustanove v RH kot drZavi ¢lanici Sveta Evrope,
delovati tudi v skladu s Priporo¢ili za pripravo, uporabo in zagotavljanje kakovosti krvnih
pripravkov Sveta Evrope (Council of Europe Publishing, Strausbourg), ki jih omenjena
institucija izda vsako leto. Z vstopom Republike Hrvaske v ES bo morala RH sprejeti zahteve
in priporo¢ila zadevnih evropskih Direktiv, na ¢emer se Ze intenzivno dela. Tako je Zakon o
krvi in krvnih pripravkih ("NN" 79/2006) zZe prevzel nekatera dolocila Direktive 2002/98/ES
Evropskega parlamenta in Sveta, z dne 27. januarja 2003, o dolo¢itvi standardov kakovosti in
varnosti za zbiranje, preskuSanje, predelavo, shranjevanje in razdeljevanje ¢loveske krvi in
komponent krvi ter o spremembi Direktive 2001/83/ES, obstaja pa tudi Ze Predlog zakona o
spremembah in dopolnitvah obstojeCega Zakona o krvi in krvnih pripravkih (Zagreb,
september 2011), s katerim se izpolnjujejo prevzete obveznosti v postopku pogajanj za vstop
RH v ES in se nadaljujejo nadaljnja usklajevanja podro¢ne zakonodaje z zadevnim pravnim
redom ES (36). Na podro¢ju zagotavljanja kakovosti krvi je pripravljen tudi osnutek Zakona
o preskrbi s krvjo, ki je v celoti usklajen z zahtevami Direktiv ES, ki se nanaSajo na

transfuzijsko dejavnost (Direktiva 2002/98/ES in Direktiva 2001/83/ES).

1.8.1. ORGANIZACIJA TRANSFUZIJSKE DEJAVNOSTI V RH

Organizacija laboratorijev za transfuzijsko medicino na Hrvaskem temelji na Zakonu o

zdravstvenem varstvu ("Zakon o zdravstvenoj =zastiti"). Po tem =zakonu opravljajo

transfuzijsko dejavnost na Hrvaskem en Republiski zavod - HZTM (Zagreb), trije regionalni

zavodi (Split, Osijek in Rijeka) in nekaj bolni$ni¢nih krvnih bank. Njihovo $tevilo se je z leti

spreminjalo. Do maja 2008 je bila transfuzijska sluzba v Republiki Hrvaski sestavljena iz 21
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transfuzijskih enot, ki so odvzemale kri prostovoljnim krvodajalcem, jo testirale, pripravljale
krvne pripravke ter opravljale tudi dejavnost bolni$ni¢ne transfuzijske medicine, medtem ko
je preostalih 13 organizacijskih entitet opravljalo samo dejavnost bolniSni¢ne transfuzijske
medicine. Sledila je reforma, v okviru katere so izvedli zdruZevanje oziroma delno
centralizacijo na podro¢ju odvzema krvi in proizvodnje krvnih pripravkov, pri ¢emer so se
manjSe transfuzijske enote prikljucile k ve¢jim. Tako so se k HZTM prikljucile transfuzijske
enote Bjelovar, Karlovac, Koprivnica, Nova Gradiska, Ogulin in Sisak, k regionalnemu
zavodu Split Sibenik, k tistemu v Osijeku pa Nagice, Virovitica in Vinkovci. Transfuzijski
enoti Varazdin pa se je pridruZila tista iz Cakovca. Posledi¢no je prislo tudi do sprememb na
podrocju seroloskega testiranja odvzetih enot krvi, tako da se ta opravljajo samo Se v HZTM,
Klini¢nem bolnisni¢énem centru (KBC) Split, KBC Osijek, KBC Rijeka in v splo$ni bolnisnici
v Dubrovniku. Transfuzijske enote v Slavonskem Brodu, Puli, Varazdinu in Zadru lahko
odvzemajo in predelujejo kri, ne smejo pa je testirati, zato posiljajo vzorce krvi krvodajalcev
v regionalne ustanove (centre), ki so pooblascene za izvajanje tovrstnih preiskav.
Hrvaski zavod za transfuzijsko medicino (HZTM) je vodilna zdravstvena ustanova na
podro¢ju transfuzijske dejavnosti v RH. Transfuzijska dejavnost v RH obsega: popularizacijo
in organizacijo krvodajalstva; zbiranje krvi in plazme za predelavo; predelavo plazme;
testiranje krvi; zagotavljanje zadostne koli¢ine krvi in komponent krvi ter pripravkov oziroma
zdravil, izdelanih iz krvi, za pokrivanje nacionalnih potreb; zagotavljanje kakovosti krvnih
pripravkov; distribucijo; razlicna diagnostina testiranja in terapevtske postopke; kontrolo in
nadzor transfuzijskega zdravljenja; zbiranje in shranjevanje mati¢nih celic; tipizacijo tkiv za
potrebe transplantacijskih programov ter svetovanje v klini¢éni medicini. Razen HZTM
opravljajo omenjene dejavnosti tudi enote transfuzijske medicine v bolnis$nicah.
Hrvaski zavod za transfuzijsko medicino in HrvaSki Rdeci kriz na podlagi posebnih pogodb
izvajata oglaSevanje oziroma popularizacijo krvodajalstva, nacrtovanje potreb po zdravilih,
izdelanih iz krvi in seveda organizacijo krvodajalskih akcij.
Hrvaski zavod za transfuzijsko medicino narekuje in usklajuje izvajanje standardov za
zbiranje krvi, laboratorijska testiranja, pripravo, shranjevanje, izdajo in transport krvnih
pripravkov in zdravil, izdelanih iz krvi ter njihovo klini¢no uporabo. Predlaga tudi program
ukrepov zdravstvenega varstva s podro¢ja svojega dela, zbira podatke za letne analize
opravljenega dela na podro¢ju transfuzijske dejavnosti v RH, jih analizira in izsledke
posreduje podro¢nemu ministrstvu ter poleg tega proizvaja tudi infuzijske raztopine in
medicinske izdelke za enokratno uporabo (46).
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Il. NAMEN DELA

Okuzbe s povzrocitelji bolezni, ki se prenasajo s krvjo in med katere sodijo razli¢ne bakterije,
predvsem Treponema pallidum, virusi hepatitisa B in C in $e posebej HIV, so vzrok za
najhuj$e nezelene ucinke transfuzijskega zdravljenja. Tovrstno nevarnost lahko izdatno
zmanj$amo S skrbnim izborom »varnih« krvodajalcev in ucinkovitim laboratorijskim
testiranjem oziroma dokazovanjem morebitne prisotnosti omenjenih patogenih povzrociteljev

bolezni v krvnih pripravkih. Namen nasega dela je:

1. Opisati in primerjati na¢ina izbire krvodajalcev v RS in RH.

2. Opisati in primerjati zgodovino presejalnih testiranj krvi in komponent krvi v obeh
drzavah.

3. Preuditi in primerjati nacionalni podro¢ni zakonodaji, algoritme testiranj in laboratorijske
metode, ki so v uporabi v RS in RH ter na podlagi izsledkov opisati in komentirati
obstojece razlike v nacinih odkrivanja potencialnih okuzb krvodajalcev.

4. Zbrati, urediti, prikazati in primerjati epidemioloske rezultate presejalnih testiranj krvi in

komponent krvi v RS in RH, v obdobju od leta 1998 do leta 2010.
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HIPOTEZE:

Na podlagi preucevanja organizacije in izvajanja transfuzijske dejavnosti v RS in RH ter na
osnovi podatkov, objavljenih v razli¢nih strokovnih publikacijah, lahko oblikujemo naslednje

delovne hipoteze:

1. Med centralizacijo nacionalne transfuzijske dejavnosti in kakovostjo presejalnega

testiranja obstaja neposredna povezanost.

2. Glede na razlike v organizaciji transfuzijske dejavnosti v RS in RH predvidevamo, da
obstajajo tudi razlike v presejalnem testiranju odvzete krvi in komponent krvi med

obema sosednjima drzavama.
3. Predvidevamo tudi, da bomo v dolo¢enem casovnem obdobju ugotovili razlike v

epidemioloskih podatkih o $tevilu okuzenih krvodajalcev v RS in RH.

Na podlagi oblikovanih hipotez zelimo ugotoviti, ali SO posamezne organizacijske ali tehni¢ne
resitve presejalnih testiranj v neki drzavi so boljse, ter jih uporabiti kot model za izboljSevanje

presejalnih testiranj v drugi drzavi.

28



1. MATERIALI IN METODE

V okviru magistrske naloge smo primerjali nadine presejalnega testiranja krvodajalcev na
oznacevalce povzrociteljev okuzb, ki se prenasajo s krvjo, v RS in RH. V ta namen smo zbrali
podatke tako na obeh vodilnih nacionalnih transfuzijskih zavodih, ZTM in HZTM, kot tudi iz
Stevilnih ¢lankov in drugih oblik strokovne literature, ki obravnavajo pomen transfuzije varne
krvi in klju¢no vlogo presejalnega testiranja kot orodja za njeno zagotavljanje.

Podrobno smo preucili tudi kriterije in vprasalnike, ki jih v RS pripravlja in izdaja ZTM, v
RH pa HZTM. Te morajo krvodajalci obvezno izpolniti pred vsakim odvzemom Krvi in
predstavljajo pomemben uvodni korak pri izbiri primernih oziroma varnih darovalcev krvi in
komponent krvi.

Da bi dobili vpogled v stanje krvodajalstva v RS in RH, smo zbrali in primerjali podatke o
Stevilu vseh krvodajalcev, ki so v obeh drzavah darovali kri v obdobju med letoma 1998 in
2010. Pridobili smo jih od obeh osrednjih nacionalnih zavodov za transfuzijsko medicino,
ZTM in HZTM.

Na podlagi podatkov iz strokovne literature in letnih poroc¢il ZTM in HZTM, smo pripravili
tudi primerjalni zgodovinski pregled uvajanja posameznih vrst testov v nacionalni shemi
presejalnega testiranja.

Prav tako smo med seboj primerjali algoritme, ki so jih izdelali na ZTM in HZTM, in na
osnovi katerih se izvajajo obvezna presejalna testiranja vseh odvzetih enot in komponent krvi
v obeh drzavah.

Preucili in primerjali smo tudi podro¢ni zakonodaji, ki urejata podrocje preskrbe s krvjo in
krvnimi pripravki v obeh drzavah; vir podatkov: Uradni list Republike Slovenije in Narodne
novine Republike Hrvatske.

Iz letnih porocil ZTM in HZTM smo zbrali epidemioloske podatke o Stevilu okuZenih
krvodajalcev za obdobje med letoma 1998 in 2010, ki temeljijo na rezultatih testiranja vse
darovane krvi v RS in RH. Rezultate smo statisticno obdelali z ra¢unalniS8kim programom
Excel in grafi¢no prikazali prevalence okuzenosti s HBV, HCV, HIV in sifilisom med

krvodajalci obeh drzav.
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IV.REZULTATI IN INTERPRETACIJA

4.1. KRITERNI ZA 1ZBIRO PRIMERNIH KRVODAJALCEV

Prvi korak pri presejanju potencialnih krvodajalcev je izbira tistih z dobrim zdravstvenim
stanjem in takimi zivljenjskimi navadami, ki izpolnjujejo kriterije, po katerih lahko pristopijo
k darovanju krvi. Pri izbiri primernih krvodajalcev ima osrednjo vlogo zdravnik, ki pregleda
izpolnjeni vprasalnik vsakega od njih, opravi zdravstveni pregled in individualni pogovor ter
se na koncu odlo¢i, ali lahko posameznik pristopi k prostovoljnemu darovanju krvi ali ne.
Osnovni kriteriji za izbiro primernih krvodajalcev, ki veljajo v RS in RH, so prikazani v

Preglednici II.

Preglednica II: Kriteriji za izbiro krvodajalcev v RS in RH

KRITERI RS RH

STAROST 18-65 let 18-65 let

TELESNA TEZA >50 kg >55 kg

VREDNOST Hb ZENSKE > 120g/1 ZENSKE > 125 g/l
MOSKI > 135g/1 MOSKI > 135 g/l

TEL. TEMPERATURA | manj kot 37 'C manj kot 37 'C

KRVNI PRITISK sistoli¢ni 100-180 mmHg | sistoli¢ni 90-180 mmHg
diastoli¢ni do 100 mmHg | diastoli¢ni 50-110 mmHg

SRCNI UTRIP 50-100/min 50-110/min

Ugotovimo lahko, da med nacionalnimi kriteriji ni nobenih bistvenih razlik. Dejstvo je, da sta
obe drZavi €lanici Sveta Evrope in kot taksni v celoti upoStevata aktualna Priporocila Sveta
Evrope, ki vsebujejo tudi osnovne kriterije za izbiro primernih krvodajalcev.

VpraSalnik za krvodajalce, ki se uporablja v RS v celoti predstavljamo v Prilogi 1, tistega, ki
je v uporabi v RH pa v Prilogi 2. VpraSalnik, namenjen krvodajalcem vsebuje ciljana
vprasanja, ki terjajo odgovore, na osnovi katerih lahko iz nadaljnega postopka izlo¢imo vse
tiste osebe, ki so se v preteklosti vedle oziroma se vedejo rizi¢no, npr.: odvisnike od alkohola
ali mamil, med njimi Se posebej tiste, ki so si mamila vbrizgavale v Zile; osebe, katerih spolne
navade predstavljajo povecano tveganje za pridobitev bolezni, ki se lahko prenaSajo s krvjo
ter tiste, ki imajo katero od, za krvodajalstvo kontraindiciranih, kroni¢nih ali nalezljivih
bolezni (sréne bolezni, alergije, rak, virusna zlatenica, malarija in podobno). S primerjavo
nabora in vrste vpraSanj v vpraSalnikih za krvodajalce, ki so v uporabi v obeh drzavah smo
ugotovili, da se med seboj prakti¢no ne razikujejo (glejte Prilogi 1 in 2) .
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4.2. PRIMERJAVA STEVILA KRVODAJALCEV V RS IN RH OD LETA 1998 DO LETA
2010

V Republiki Sloveniji izvedejo okoli 94.000 odvzemov krvi letno, kar zadosca za pokritje
potreb slovenskega zdravstva. Potrebe po krvi oziroma komponentah krvi v RS terjajo
priblizno 300 efektivnih krvodajalcev na dan skozi celo leto oziroma okoli 400 krvodajalcev
na vsak organiziran odvzemni dan. Odstotek odvzetih enot krvi na leto, glede na Stevilo
prebivalcev, je v RS 5%, v RH pa 4%, kar obe drzavi uvrsc¢a v evropsko povprecje.

V RH je okoli 94.000 registriranih krvodajalcev, ki letno darujejo 160.000 - 170.000 enot
krvi. Graf 2 prikazuje razlike v Stevilu krvodajalcev v RS in RH na 1.000 prebivalcev, in sicer

v obdobju med letoma 1998 in 2010.
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Graf 2: Prikaz $tevila krvodajalcev na 1.000 prebivalcev, po posameznih letih

Ugotovimo lahko, da je bilo v vseh 13 letih (1998-2010) Sstevilo krvodajalcev/1.000
prebivalcev v RS vecje kot v RH. To bi lahko bila posledica intenzivnejSe oziroma uspesnejse
promocije krvodajalstva, ki temelji na vzgoji in izobrazevanju obstojecih in potencialnih
krvodajalcev ter na informiranosti ljudi o pomenu darovanja varne krvi. Poleg tega pa lahko
na $tevilo krvodajalcev pomembno vplivajo socialno-ekonomske razmere in stopnja moralno-
eticnega zavedanja, da lahko posamezniki z darovanjem krvi pomagamo ogroZenim soljudem.
Po podatkih SZO naj bi bilo idealno stevilo 50 krvodajalcev/1.000 prebivalcev, s ¢imer bi
lahko vsaka drzava v vsakem trenutku v celoti pokrila potrebe po krvi in krvnih pripravkih
(15). To pa je cilj, ki ga lahko doseZzemo le z ustrezno vzgojo in izobrazevanjem ter
vzpostavljanjem vrednot pri mladih in zdravih ljudeh.
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4.3. PRIMERJAVA ZGODOVINE UVAJANJA RAZLICNIH PRESEJALNIH TESTIRANJ
ODVZETE KRVIV RS IN RH

Razli¢ni presejalni testi so se v obeh drzavah uvajali glede na strokovno presojo, povezano z
lokalnimi epidemioloskimi razmerami, njihovo dostopnost, ucinkovitost, in seveda ceno.
Glede na to, da sta imeli obe sosednji drzavi kot konstitutivni republiki SFRJ, v takratnem
obdobju priblizno enake socialno-ekonomske in epidemioloske razmere, sta v priblizno
enakih ¢asovnih obdobjih zaceli uvajati posamezne teste za presejalno testiranje krvodajalcev.
Do vecjih razlik v razvoju presejalnega testiranja med RS in RH je prislo Sele v novejSem
Casu, in sicer po marcu 2000, ko so v RS kot obvezni presejalni test za dokazovanje HCV
uvedli NAT/PCR oziroma od leta 2007 dalje, ko so za dokazovanje RNA HIV, RNA HCV in
DNA HBYV zaceli uporabljati postopek NAT/TMA, medtem ko v RH omenjenih metod $e ne
uporabljajo. V Preglednici Il so navedene letnice uvedbe posameznih testov za presejalno

testiranje odvzete krvi na prisotnost HBV, HCV, HIV in Treponeme pallidum, v RS in RH.

REPUBLIKA HRVASKA REPUBLIKA SLOVENIJA
BOLEZEN OZNACEVALEC LETO OZNACEVALEC | LETO
SIFILIS Anti-Treponema Anti-Treponema
pallidum HA 1958 pallidum HA 1960
TP-EIA 1998
HEPATITIS B | HBsAg EIA 1973 HBsAg EIA 1970
HBV NAT/TMA 2007
HEPATITIS C | Anti-HCV Ab EIA 1992 Anti-HCV Ab EIA, 1993
HCV Ag 2001 HCV NAT/PCR 2000
HCV Ag/Ab 2004 HCV NAT/TMA 2007
AIDS/HIV Anti-HIV 1986 Anti HIV Ab 1986
Anti-HIV 1/2 Ab EIA Anti-HIV 1/2 Ab
in Ag p24 2003 EIA in Ag p24 2004
HIV NAT/TMA 2007

Preglednica I11: Letnice uvedbe posameznih vrst presejalnih testiranj odvzetih enot krvi in
komponent krvi v RS in RH.

32



4.4. PRIMERJAVA HRVASKE IN SLOVENSKE PODROCNE ZAKONODAIJE GLEDE
ORGANIZACIE TRANSFUZIJSKE DEJAVNOSTI

Ker se je centralizacija oziroma poenotenje transfuzijske dejavnosti v ve¢ drzavah, ¢lanicah
ES izkazala kot zelo dober model, ki omogoc¢a transparentnost poslovanja ter celovito
zagotavljanje varnosti in kakovosti krvi, komponent krvi oziroma krvnih pripravkov, ob
dokazano pozitivnih ekonomskih ucinkih, je prav usklajevanje nacionalne zakonodaje z
evropsko v novih ¢lanicah ES pomemben trenutek, ki omogocéa izvedbo tovrstnih
organizacijskih sprememb.

V RS so si strokovnjaki ZTM, kot vodilne ustanove na podrocju transfuzijske dejavnosti,
prizadevali, da bi se centralizacija izvedla v celoti. Zal pa je zaradi razli¢nih politi¢nih in
lokalnih interesov zakonodajalec popustil in v ZPKrv-1 predvidel ve¢ moznih samostojnih
organizacijskih entitet, s ¢imer ni bilo mozno v celoti izvesti centralizacije dejavnosti. Tako

ZPKTrv-1 navaja naslednje mozne izvajalce transfuzijake dejavnosti v RS:

e »Transfuzijski zavod, ki je samostojni javni zavod, odgovoren za zbiranje, testiranje in
predelavo krvi in krvnih pripravkov, ne glede na predvideni namen uporabe, ter za njihovo
predelavo, shranjevanje, razdeljevanje in zdravljenje, kadar so namenjeni za transfuzijo.

o »Transfuzijski center«, ki je organizacijska enota v bolnisnici, in je odgovoren za zbiranje
krvi, testiranje in predelavo zbrane krvi v krvne komponente in njihovo shranjevanje.
Izvaja predtransfuzijsko testiranje in bolniSni¢ne transfuzijske dejavnosti ter bolniSnice in
druge porabnike oziroma porabnice (v nadaljnjem besedilu: porabnik) oskrbuje s krvjo in
krvnimi komponentami.

e »Transfuzijski oddelek«, ki je lahko organizacijska enota samostojnega javnega
transfuzijskega zavoda ali transfuzijskega centra v obmocni bolni$nici, ki zbira, shranjuje
in razdeljuje kri in krvne pripravke ter opravlja predtransfuzijsko testiranje in bolni$ni¢ne
transfuzijske dejavnosti;

e »Bolnisni¢na krvna banka«, ki je organizacijska enota bolnisnice, shranjuje in razdeljuje
kri ter krvne komponente in opravlja predtransfuzijsko testiranje ter bolni$ni¢ne
transfuzijske dejavnosti. Je pod strokovnim nadzorom transfuzijskega zavoda ali

transfuzijskega centra.
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Kljub temu pa je ZTM uspel v svojo organizacijsko shemo vkljuciti vecino transfuzijskih
oddelkov (Novo mesto, Trbovlje, Slovenj Gradec, Izola in Jesenice), kar pomeni, da je bila
centralizacija dejavnosti izvedena v veliki meri, saj sta edina obstojeca transfuzijska centra v
RS v SB Celje in UKC Maribor, tretji, v SB Dr. Franca Derganca Nova Gorica pa naj bi bil v
fazi formiranja. Transfuzijski center v UKC Maribor ima v svojo organizacijsko shemo
vkljucena transfuzijska oddelka v SB Ptuj in SB Murska Sobota. Ker so pogoji poslovanja
samostojnega javnega zavoda (ZTM) in obeh transfuzijskih centrov, ki sta organizacijski
enoti bolni$nic drugac¢ni in ker je zaradi tega razli¢no tudi nabavljanje oziroma posodabljanje
infrastrukture in opreme ter njena izkoriscenost (glede na Stevilo krvodajalcev) pa je seveda
takSna situacija strokovno in ekonomsko neracionalna in Se posebej v sedanjem cCasu
nesprejemljiva. Ne glede na to pa v RS uspesno zagotavljamo kakovostno in varno kri, saj se
vse odvzete enote krvi in komponente krvi testirajo s postopki NAT centraliziranao, v
specializiranem molekularno bioloskem laboratoriju ZTM.

Strokovnjaki s podrocja transfuzijske dejavnosti v RH, si tako kot njihovi slovenski kolegi,
prizadevajo za kar se da celovito organizacijsko centralizacijo, pri tem pa moramo ugotoviti,
da specifiéna zemljepisna oblika Hrvaske ter stanje njenih cestnih in drugih povezav, ne
omogocajo izvedbe reorganizacije z zelo obsezno stopnjo prerazporejanja in zdruZevanja
dejavnosti, po zgledu Stevilnih evropskih drzav. Zato -centralizirane organiziranosti
transfuzijske dejavnosti v drugih drZzavah ne moremo tako enostavno prenesti na HrvaSko.
Reorganizacija transfuzijske dejavnosti v RH je proces, ki se je zacel s predlogi dveh skupin
avtorjev, ki so nastali v letith 1996, 1998 in 2002, z namenom harmonizacije tega podrocja s
tistim v veCini drzav ES. Danes je ta proces Se vedno ziv in se kontinuirano izvaja (12).
Skladno s »Pravilnik o prostoru, stru¢nim radnicima i medicinsko-tehni¢koj opremi za obavljanje
djelatnosti planiranja, prikupljanja i testiranja krvi te proizvodnje, ¢uvanja, raspodjele, odnosno
izdavanja krvnih pripravaka«, se pooblascene zdravstvene ustanove na podrocju transfuzijske

medicine, glede na obseg dejavnosti, Ki jih opravljajo, delijo na:

e »Subregionalne transfuzijske centre«, ki so organizacijske enote v bolni$nicah, v katerih se
zbira kri ter proizvajajo krvni pripravki, izvajajo imunohematoloska testiranja vzorcev
krvi, shranjujejo, izdajajo in razvr$€ajo enote krvi in krvni pripravki tudi za druge,
pripadajoce bolnisni¢ne transfuzijske organizacijske enote, in sicer v skladu z nacionalno

mrezo transfuzijske dejavnosti in z navodili Ministrstva za zdravje in socialno skrb.
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e »Regionalne transfuzijske centre«, ki so prav tako organizacijske transfuzijske enote v
bolniSnicah, z nalogo da zbirajo kri, proizvajajo krvne pripravke izvajajo
imunohematoloska in obvezna testiranja vzorcev krvi krvodajalcev na oznacevalce
povzrociteljev s krvjo prenosljivih bolezni, vse do ravni NAT, poleg tega pa tudi
shranjujejo, izdajajo in razdeljujejo kri in krvne pripravke na regionalni ravni, skladno z
nacionalno mrezo transfuzijske dejavnosti in navodili resornega ministrstva.

e »Hrvaski zavod za transfuzijsko medicino«, ki je vodilna zdravstvena ustanova za podrocje
transfuzijske medicine v RH in Kkatere poslanstvo je, da izvaja obvezna testiranja
krvodajalcev na oznacevalce povzrociteljev s krvjo prenosljivih bolezni in na ostale s krvjo
prenosljive bolezni z najsodobnejSimi tehnikami, poleg tega pa seveda tudi vse, v prej$njih
dveh alinejah navedene naloge in dodatne storitve, ki so opredeljene v Zakonu o

zdravstvenem varstvu (»Narodne novine, §t. 150/08 in 155/09).

Tako kot v RS so tudi v RH vsi transfuzijski centri, z iziemo HZTM (v RS ZTM), manjsi od
primerljivih v drZzavah ES. Z nadaljnjim izboljSevanjem infrastrukture ter z ustrezno
strokovno in politi¢no voljo pa bo v prihodnosti nedvomno mogoce racionalneje organizirati
transfuzijsko sluzbo, $e toliko bolj, ker centralizacijo narekujejo tudi razmere, ki so nastale

zaradi globalne ekonomske oziroma finan¢ne krize.

4.5. PRIMERJAVA HRVASKE IN SLOVENSKE PODROCNE ZAKONODAIJE GLEDE
IZVAJANJA PRESEJALNIH TESTIRANJ ODVZETE KRVI

Ceprav sta RS in RH ¢lanici Sveta Evrope in morata zato v svojih nacionalnih zakonodajah
dosledno upostevati Direktive in Standarde, ki jih ta sprejema, pa kljub temu obstajajo
dolocene razlike v podroc¢nih zakonih obeh drzav. Zakonodaja RS, ki je polnopravna ¢lanica
ES je v celoti usklajena z zakonodajo ES. Tako Zakon o preskrbi s krvjo (ZPKrv-1, Ur. list
RS st. 104/2006) temelji na Direktivi 2002/98/ES in Evropskega parlamenta ter Sveta, z dne
17. januarja 2003, za dolocitev standardov kakovosti in varnosti za zbiranje oziroma odvzem,
testiranje, predelavo, shranjevanje in distribucijo ¢loveske krvi in sestavin krvi ter Direktive
2001/83/ES s dopolnitvami. V RH, ki je v zaklju¢ni fazi priprav na vstop v ES, pa so v teku
spremembe in dopolnila »Zakona o krvi i krvnim pripravcima« (NN 79/2006) ter s tem
prilagajanje evropskim Direktivam. Tako je bil septembra 2011 izdan Predlog za spremembe
in dopolnila omenjenega zakona, s katerim se nacionalni standardi za kakovost in varnost
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krvnih pripravkov usklajujejo z dolocili Direktive 2002/98/ES in Evropskega parlamenta ter
Sveta za dolocitev standardov kakovosti in varnosti za zbiranje oziroma odvzem, testiranje,
predelavo, shranjevanje in distribucijo c¢loveske krvi in sestavin krvi ter Direktive
2001/83/ES, Direktive 2004/33/ES s dopolnitvami, z dne 22. marca 2004, o izvajanju
Direktive 2002/98/ES Evropskega parlamenta in Sveta glede nekaterih tehni¢nih zahtev za kri
in komponente krvi, Direktive Komisije 2005/61/ES, z dne 30. septembra 2005, o izvajanju
Direktive Evropskega parlamenta in Sveta 2002/98/ES glede zahtev po sledljivosti in
obves¢anju o hudih neZelenih reakcijah in dogodkih in Direktive Komisije 2005/62/ES, z dne
30. septembra 2005, o izvajanju Direktive Evropskega parlamenta in Sveta 2002/98/ES glede
standardov in specifikacij Skupnosti v zvezi s sistemom kakovosti za transfuzijske ustanove
(43). Z uvedbo predlaganih sprememb bo RH izpolnila del svojih obveznosti, ki izhajajo iz
pristopnih pogajanj in svojo zakonodajo za podro¢je transfuzijske dejavnosti uskladila z

obstoje¢im pravnim redom ES.

4.6. PRIMERJAVA ALGORITMOV ZA 1ZVAJANJE PRESEJALNIH TESTIRANJ
KRVODAJALCEV V RS IN RH

Ze v uvodnem delu naloge smo zapisali, da so v RS in RH v uporabi nacionalni algoritmi za
izvajanje presejalnih testiranj krvodajalcev, ki so izdelani na podlagi podrocne zakonodaje,
usklajene z aktualnimi evropskimi predpisi in standardi. Slovenski nacionalni algoritmi za
obvezno presejalno testiranje krvi krvodajalcev na HBV, HCV, HIV in TP so predstavljeni v
Prilogi 5, hrvaski pa v Prilogi 6. Med omenjenimi algoritmi prakti¢no ni razlik, saj v obeh
drzavah po dobljenem reaktivnem rezultatu zaCetnega presejalnega testiranja (IR) tako enoto
krvi zadrzijo in testiranje vzorca se ponovi v dvojniku. Ce so rezultati ponovljenega testiranja
v dvojniku nereaktivni (NR/NR), se kri izda kot primerna, v kolikor pa so bodisi R/NR, R/R
ali NR/R, pa se obvezno izvedejo potrjevalna testiranja, pri ¢emer se kri zadrzi, dokler ne
dobimo rezultatov potrjevalnih testiranj. Postopki nadaljnijh testiranj v primeru R/NR, R/R ali
NR/R rezultatov so prikazani v toc¢ki 4.7. V kolikor je rezultat inicialnega presejalnega
testiranja nereaktiven (INR), pa se kri seveda takoj sprosti za izdajo.

Razlika v presejalnih testiranjih med RS in RH je v tem, da se v RS poleg seroloskega
presejalnega testiranja izvaja tudi obvezno presejalno testiranje na prisotnost virusnih
oznacevalcev s postopki NAT, medtem ko se v RH kot obvezno Se vedno izvaja le serolosko
presejalno testiranje krvi krvodajalcev.
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4.7. PRIMERJAVA ALGORITMOV ZA 1ZVAJANJE POTRJEVALNIH TESTIRANJ
KRVODAJALCEV V RS IN RH
V primeru, ko so rezultati presejalnih testiranj R/NR, R/R ali NR/R, se obvezno izvajajo

potrjevalna testiranja, doza krvi ali komponenta krvi pa se unic¢i. V Preglednici IV. so

prikazani potrditveni testi, ki se uporabljajo v RS in RH za potrjevanje prisotnosti HBV,
HCV, HIV in T. Pallidum v odvzeti krvi krvodajalcev.

RS/TEST

RH/TEST

HBsAg alternativni test,
Nevtralizacijski test HBsAg

HBsAg alternativni test,
Nevtralizacijski test HBsSAQg,

HBV ODb poz (+) rezultatu—$e vsi ostali | Anti HBc,
seroloski oznacevalci HBeAg
Upostevanje rezultata HBV DNA | HBV DNA
Anti HCV alternativni test Anti HCV alternativni test

HCV Imunoblot test (INNO-LIA HCV) | Anti HCV imunoblot test
Upostevanje rezultata HCV RNA | HCV RNA
HIV Ag-Ab alternativni test HIV Ag-Ab alternativni test
INNO-LIA HIV Anti HIV Y,

HIV HIV Ag test HIV Ag test
Anti HIV 1/2/0 Anti HIV % imunoblot test
Upostevanje rezultata HIV RNA HIV RNA test
Anti TP EIA alternativni test Anti TP EIA alternativni test
TPPA Anti TP imunoblot test

T. Pallidum | RPR (po presoji zdravnika) TPPA

INNO-LIA sifilis (po presoji RPR

zdravnika)

Preglednica IV.: Potrditveni testi za dokazovanje HBV, HCV, HIV in T. Pallidum, ki se

uporabljajov RS in RH

V primeru negativnega potrditvenega testa kri uni¢imo krvodajalca pa ne obves¢amo o
rezultatih testiranja. Ce so rezultati potrditvenih testiranj nejasni, darovano dozo krvi uni¢imo,
darovalca pa pokli¢emo na kontrolni odvzem krvi. VV primeru pozitivnega potrditvenega testa
darovano dozo krvi uni¢imo, darovalca krvi pa trajno zavrnemo in obvestimo o rezultatih

testiranja ter mu svetujemo. O pozitivnem rezultatu potrditvenega testiranja obvestimo tudi

epidemiolosko sluzbo.
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4.8. KRONOLOSKA PRIMERJAVA REZULTATOV PRESEJALNIH TESTIRANJ
ODVZETIH ENOT IN KOMPONENT KRVIV RS IN RH

V Preglednici V smo zbrali kronoloske podatke, ki prikazujejo Stevilo potrjeno pozitivnih
vzorcev med vsemi odvzetimi enotami krvi oziroma komponentami krvi, obvezno testiranih
na prisotnost oznacevalcev HBV, HCV, HIV in sifilisa, v RS. Prikazana je tudi prevalenca
okuzb z omenjenimi povzrogitelji na 10° odvzetih enot oziroma komponent krvi. Preglednica

V1 pa vsebuje istovrstne kronoloske podatke za RH.

Preglednica V: Rezultati presejalnega testiranja odvzetih enot in komponent krvi ter
prevalenca okuzb s HBV, HCV, HIV in Treponemo pallidum v RS, od leta
1998 do 2010.

Vir podatkov: letna porocila ZTM.

RS Skupaj Stevilo potrjeno poz. enot Prevalenca/10° enot krvi
Leto | Stevilo enot | HBV | HCV | HIV | sifilis | HBV | HCV | HIV | sifilis
1998 98.569 28 16 1 17 28 16 1,0 14
1999 97.939 26 12 1 24 27 12 1,0 22
2000 92.526 22 11 0 13 24 12 0,0 13
2001 91.221 17 10 0 12 19 11 0,0 11
2002 89.934 15 8 3 7 17 9 3,3 7
2003 86.697 20 10 0 7 23 12 0,0 8
2004 84.684 20 1 2 6 24 1 2,4 8
2005 85.344 12 4 2 9 14 4 2,4 8
2006 84.882 15 6 0 7 18 7 0,0 8
2007 84.586 12 9 1 8 14 9 1,0 8
2008 91.737 11 4 0 8 12 4 0,0 8
2009 95.856 11 2 0 13 11 2 0,0 11
2010 96.637 11 1 2 14 11 1 2,1 13

Skupaj | 1.180.612 220 94 12 145

38



Preglednica VI: Rezultati presejalnega testiranja odvzetih enot in komponent krvi ter
prevalenca okuzb s HBV, HCV, HIV in Treponemo pallidum v RH, od leta
1998 do 2010.

Vir podatkov: letna porocila HZTM.

RH Skupaj Stevilo potrjeno poz. enot Prevalenca/10” enot Krvi
Leto | Steviloenot | HBV | HCV | HIV | sifilis | HBV | HCV | HIV | sifilis
1998 160.936 146 79 2 10 91 49 1,2 6
1999 156.322 106 72 3 14 68 46 1,9 9
2000 155.884 82 65 1 20 53 42 0,6 13
2001 154.147 87 43 2 21 56 28 1,3 14
2002 155.088 72 25 0 27 46 16 0,0 17
2003 161.161 72 23 6 14 45 14 3,7 9
2004 155.454 34 16 4 18 22 10 2,6 12
2005 157.532 42 13 3 24 27 8 1,9 15
2006 156.992 34 16 1 14 22 10 0,6 9
2007 161.195 29 19 1 18 18 12 0,6 11
2008 167.863 39 11 5 12 23 7 3,0 7
2009 176.570 27 12 1 22 15 7 0,6 13
2010 168.959 15 12 0 7 9 7 0,0 4

Skupaj | 1.413.516 785 406 29 221

Na podlagi prikazanih rezultatov v Preglednicah V in VI smo v nadaljevanju primerjali letne
prevalence okuzb krvodajalcev s HBV, HCV, HIV in T. pallidum na 10> odvzetih enot krvi
oziroma komponent krvi, v RS in RH, v obdobju od leta 1998 do leta 2010.
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4.8.1. KRONOLOSKA PRIMERJAVA PREVALENC OKUZBE KRVODAJALCEV S HBV
NA 10° ODVZETIH ENOT OZIROMA KOMPONENT KRVI V RS IN RH

Hepatitis B je tako v RS kot v RH najpogostejsa med vsemi nalezljivimi boleznimi, katerih
povzrocitelje dokazujemo v vseh enotah krvi oziroma komponentah krvi, odvzetih za namen
transfuzije. Graf 3 prikazuje spreminjanje prevalence s HBV dokazano okuzenih
krvodajalcev, na 10° odvzetih enot krvi oziroma komponent krvi v obeh drzavah, v ¢asovnem
obdobju od leta 1998 do 2010.
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Graf 3: Kronoloska primerjava prevalenc okuZbe s HBV na 10° enot odvzete krvi in
komponent krvi v RS (modra krivulja) in RH (rdeca krivulja).

Ugotovimo lahko, da se Stevilo s HBV okuzenih krvodajalcev v RS tekom vseh 13 let ni
bistveno spreminjalo in se je gibalo med 28 in 11/10° odvzetih enot krvi. V RH pa je bila
prevalenca s HBV okuzenih krvodajalcev bistveno drugacna, saj je bila do leta 2001 vecja od
50, nato pa se je z leti postopno zmanjSevala in se je leta 2010 zmanjsala na vsega 9
primerov/10® odvzetih enot krvi. Veliko stevilo HBV pozitivnih krvodajalcev v 90. letih je
nedvomno posledica prihoda velikega Stevila beguncev iz BIH, ki so nato med potekom
vojne, nekateri od njih pa tudi po njej, bivali na ozemlju RH. Poleg tega pa sta na ta pojav
vplivala tudi povecanje gostote naseljenosti in izrazit padec zivljenjskega standarda, do
katerega je priSlo zaradi vojnih razmer v drzavi. K zmanjSevanju Stevila s HBV okuZenih
krvodajalcev je tako v RS kot RH veliko prispevalo obvezno cepljenje riziénih skupin
prebivalstva in pa Solskih otrok proti hepatitisu B. Nenazadnje pa na zmanjSevanje Stevila
HBV pozitivnih krvodajalcev pomembno vplivajo tudi izobrazevanje ter verodostojno
izpolnjevanje vprasSalnikov, natan¢nejSe anamneze in podrobnejSi zdravniski pregledi
krvodajalcev pred odvzemi krvi, ki omogocajo zavraCanje oseb z rizicnim obnaSanjem
oziroma vseh tistih, za katere upraviceno domnevamo, da bi lahko bili okuzeni.
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4.8.2. KRONOLOSKA PRIMERJAVA PREVALENC OKUZBE KRVODAJALCEV S
HCV NA 10° ODVZETIH ENOT OZIROMA KOMPONENT KRVI V RS IN RH

Ker je HCV poleg HIV najnevarnejsi povzrocitelj s krvjo prenosljivih nalezljivih bolezni, je
presejalno testiranje vseh odvzetih enot krvi oziroma komponent krvi na oznacevalce njegove
prisotnosti izjemno pomembno. Graf 4 prikazuje spreminjanje prevalence s HCV dokazano
okuzenih krvodajalcev, na 10° odvzetih enot krvi oziroma komponent krvi v RS in RH, in

sicer v ¢asovnem intervalu od leta 1998 do 2010.
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Graf 4: Kronologka primerjava prevalenc okuzbe s HCV na 10° enot odvzete krvi in
komponent krvi v RS (modra krivulja) in RH (rdeca krivulja).

Iz prikazanih podatkov je razvidno, da je bilo konec 90. let v obeh primerjanih drZzavah
odkrito vecje Stevilo s HCV okuZenih krvodajalcev, nato pa se je njihovo Stevilo moc¢no
zmanjSalo. Majhno Stevilo na novo odkritih primerov v zadnjih nekaj letih lahko pripiSemo
tako dejstvu, da so bile osebe, pri katerih je bila v 90. letih, ko je bilo uvedeno obvezno
testiranje in kasneje okuzba potrjena, trajno zavrnjene kot krvodajalci kot tudi razlogom, ki
smo jih navedli Ze v prej$njem poglavju (4.8.1.).

Vse do leta 2001 je bila prevalenca s HCV okuZenih krvodajalcev v RH znatno vecja kot v
RS, kar lahko pripiSemo enakim razlogom kot v primeru okuzbe s HBV. Po tem obdobju pa
se je Stevilo HCV pozitivnih krvodajalcev v RH ustalilo in se sedaj letno v obeh primerjanih
drzavah giblje nekje med 1 do 7 primerov/10° odvzetih enot krvi oziroma komponent krvi.
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4.8.3. KRONOLOSKA PRIMERJAVA PREVALENC OKUZBE KRVODAJALCEV S HIV
NA 10° ODVZETIH ENOT OZIROMA KOMPONENT KRVI V RS IN RH

Aids je med nalezljivimi, z nezas$¢itenimi spolnimi odnosi in krvjo prenosljivimi boleznimi,
poglavitvni svetovni javnozdravstveni problem. Do konca leta 2008 je namre¢ zaradi tega
umrlo ze priblizno 25 milijonov ljudi (30). Zato je seveda obvezno presejalno testiranje
krvodajalcev na oznacevalce okuzbe s HIV nujno potrebno. Graf 5 prikazuje spreminjanje
prevalence s HIV dokazano okuZenih krvodajalcev, na 10° odvzetih enot krvi oziroma

komponent krvi v RS in RH, in sicer v ¢asovnem intervalu od leta 1998 do 2010.
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Graf 5: Kronoloska primerjava prevalenc okuzbe s HIV na 10° enot odvzete krvi in

komponent krvi v RS (modra krivulja) in RH (rdeca krivulja)

Glede na to, da je Stevilo s HIV okuZenih oseb med prebivalstvom obeh primerjanih sosednjih
drzav razmeroma majhno, kar pomeni manj kot 1 okuzba na 1.000 prebivalcev, je posledi¢no
majhna tudi prevalenca HIV pozitivnih krvodajalcev. Zaradi vedno veéje zavesti in
odgovornosti krvodajalcev, ki sta posledici njihovega vse bolj pozitivnega odnosa do
zdravega in odgovornega Zzivljenjskega stila ter dobre informiranosti in pridobivanja
podrobnih informacij in anamnez (vprasalniki, pogovori z zdravnikom), ostaja Stevilo s HIV
okuzenih posameznikov med njimi majhno. Ker je za vecino oseb, ki so okuzene s HIV,
znacilen tvegan nacin Zivljenja, ki je posledica intravenoznega uzivanja prepovedanih drog, z
izmenjevanjem rabljenih injekcijskih igel, istospolne usmerjenosti ali izrazite promiskuitete
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ter nezascCitenih spolnih odnosov z osebami iz drzav z visokim delezem okuzenega
prebivalstva ali s tistimi iz omenjenih rizi¢nih skupin, jih lahko Zze na podlagi izpolnjenega
vprasalnika in usmerjenega pogovora oziroma pridobljene anamneze, odklonimo oziroma
zavrnemo kot krvodajalce. Stevilo s HIV okuZenih krvodajalcev je v zadnjih nekaj letih, tako
v RS kot v RH, upadlo tudi zaradi uvedbe sistema brezpla¢nega in anonimnega svetovanja in
testiranja na okuzbo s HIV, s ¢imer se je bistveno zmanjsalo prijavljanje tistih posameznikov

za darovanje krvi, katerih edini motiv je bilo hitro, anonimno in brezpla¢no testiranje.
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4.8.4. KRONOLOSKA PRIMERJAVA PREVALENC OKUZBE KRVODAJALCEV S
TREPONEMO PALLIDUM NA 10° ODVZETIH ENOT OZIROMA KOMPONENT KRVI
VRSINRH

Ceprav se o testiranju krvodajalcev na sifilis trenutno veliko razpravlja, pri emer $tevilni
strokovnjaki menijo, da bi ga lahko tudi opustili, pa ga v RS in RH, tako kot tudi v vecini
evropskih drzav, Se vedno izvajamo, saj je od konca prejSnjega stoletja okuzba s Treponemo
pallidum v porastu, in sicer predvsem na Irskem, v Veliki Britaniji, na Nizozemskem in v
Rusiji (3). Po podatkih HZJZ (Hrvatski zavod za javno zdravstvo), od leta 2004, tudi v RH,
opazamo porast Stevila oseb s sifilisom. Testiranje je nedvomno koristno tudi zato, ker je
reaktiven rezultat lahko pokazatelj tveganega zivljenjskega sloga posameznika oziroma
moznosti njegove okuzenosti tudi z drugimi spolno prenosljivimi boleznimi.

Graf 6 prikazuje spreminjanje 3tevila krvodajalcev z dokazanim sifilisom, na 10° odvzetih

enot krvi oziroma komponent krvi v RS in RH, in sicer v ¢asovnem intervalu od leta 1998 do

2010.
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Graf 6: Kronologka primerjava prevalenc okuzbe s Treponemo pallidum na 10° enot odvzete
krvi in komponent krvi v RS (modra krivulja) in RH (rdeca krivulja).

Kljub temu, da je Stevilo oseb z diagnosticiranim sifilisom med prebivalci RS in RH
razmeroma majhno, pa s presejalnim testiranjem krvodajalcev, na 10° odvzetih enot krvi,
povprecno odkrijemo med 10 do 15 okuZenih s Treponemo pallidum na leto. To si lahko
razlagamo z dejstvom, da osebe, ki imajo sifilis, tega pogosto sploh ne vedo, in sicer zaradi
zanemarjanja simptomov v primarnem stadiju bolezni in pogoste uporabe antibiotikov, Ki
lahko ublazijo njen potek.
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V. RAZPRAVA

Vsaka ekonomsko in socialno razvita drzava skuSa na svoj nacin in v skladu s svojimi
zmoznostmi zagotoviti ¢im varnejSo kri in krvne pripravke za svoje drzavljane ter tako kar
najbolj zmanjSati Stevilo s transfuzijo prenesenih nalezljivih bolezni. Ker pa nobeno
laboratorijsko testiranje ni stoodstotno zanesljivo, se moramo zavedati, da absolutno varne
krvi oziroma krvnih pripravkov ni mozno zagotoviti. Prav tako tudi ne moremo odvzete krvi
testirati na morebitno prisotnost vseh potencialno nevarnih povzrociteljev razli¢nih bolezni, ki
se lahko prenesejo s krvjo. Za varnost krvi, komponent krvi in krvnih pripravkov pa so poleg
uporabe naprednih, obcutljivih in zanesljivih postopkov testiranja krvi pomembni tudi
ustrezni zakoni in podzakonski akti, standardi kakovosti in drugi predpisi ter priporocila in
algoritmi, ki celovito urejajo zbiranje, testiranje, shranjevanje in razdeljevanje Kkrvi in
komponent krvi ter proizvodnjo krvnih pripravkov, namenjenih za zdravljenje. Z njihovim
doslednim izvajanjem zagotavljamo, da so kri in komponente krvi, namenjene
transfuzijskemu zdravljenju ¢im varnejse, z najmanjSim moznim tveganjem za prenos okuzb,
Se posebej tistih s HIV in HCV. Varnost pri transfuziji krvi, komponent krvi in krvnih
pripravkov se je izrazito povecala tudi z uvedbo sistema hemovigilance, ki omogoca
spremljanje pojava nezelenih dogodkov na nacionalnem nivoju ter hitro reagiranje in
odpravljanje sistemskih pomanjkljivosti znotraj transfuzijske dejavnosti. Za normalno
delovanje sistema je seveda potrebno ustrezno financiranje, sicer pa sta klju¢na tudi nenehno
izobrazevanje izvajalcev transfuzijske dejavnosti, ter zdravstvenih delavcev in sodelavcev ter
seveda tudi krvodajalcev. Za slednje je izjemno pomembno, da so zdravi, dobro informirani,

predani zdravemu Zivljenskemu slogu ter moralno in eti¢no visoko motivirani.

V nalogi smo primerjali organizacijo in izvajanje obveznega presejalnega testiranja krvi in
komponent krvi krvodajalcev v RS in RH. Prvi korak pri presejanju potencialnih krvodajalcev
je zagotovo izbira tistth z dobrim zdravstvenim stanjem in Zivljenjskimi navadami, ki
ustrezajo kriterijem za neoviran pristop k darovanju krvi. Pricakovano smo ugotovili, da na
tem podrocju v nacionalnih kriterijih ni nobenih bistvenih razlik. Dejstvo je namre¢, da sta
obe drzavi ¢lanici Sveta Evrope in morata kot takSni v celoti upostevati aktualna Priporocila
Sveta Evrope, ki vsebujejo tudi osnovne kriterije za izbiro varnih krvodajalcev. Poleg tega se
primernost krvodajalcev ugotavlja tudi s pomocjo anketnih vprasalnikov. S primerjavo nabora

in vrste vprasanj v vprasalnikih za krvodajalce, ki so v uporabi v obeh drzavah, smo ugotovili,
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da se ti med seboj prakti¢no ne razlikujejo (Prilogi 1 in 2) .

Pri izdelavi naloge smo prisli tudi do spoznanja, da v organizaciji in izvajanju presejalnih
testiranj v RS in RH v preteklosti ni bilo vec¢jih razlik. Na zacetku razvoja transfuzijske
dejavnosti sta imeli obe sosednji, danes suvereni drzavi, ki sta bili pred osamosvojitvijo leta
1991 del SFRJ, namre¢ priblizno enake pogoje za razvoj in za uvajanje presejalnih testov. V
novejsi zgodovini, po njuni osamosvojitvi in dolgotrajni domovinski vojni v RH, ki jo je
mocno osiromasila ter zavrla njen razvoj in napredek, pa so se pojavile tudi razlike na
podroCju uvajanja presejalnih testov krvodajalcev. Tako se v RS v okviru obveznega
presejalnega testiranja vseh odvzetih enot krvi in komponent krvi na oznaéevalce okuzb s
HBV, HCV in HIV, ze od leta 2007 naprej izvaja trenutno najobcutljivejse testiranje NAT, ki
pa ga RH Se ni uspela uvrstiti v nabor svojih obveznih presejalnih testov. Razen omenjene pa
nismo zasledili nobenih drugih omembe vrednih razlik v osnovnih nacionalnih algoritmih

namenjenih izvajanju seroloskih presejalnih testiranj krvi krvodajalcev.

Ceprav sta RS in RH ¢&lanici Sveta Evrope in morata zato, kot smo Ze omenili, v svojih
nacionalnih zakonodajah dosledno upostevati direktive in standarde, ki jih ta sprejema vsako
leto, pa obstajajo na podro¢ju presejanih testiranj dolo¢ene razlike, ki smo jih zasledili v
primerjanih nacionalnih podro¢nih zakonskih predpisih. Zakonodaja RS, ki je od leta 2004
polnopravna ¢lanica ES, je v celoti usklajena z njeno zakonodajo, medtem ko so v RH, ki je v
zakljucni fazi priprav na vstop v ES, v teku pomembne spremembe obstojeega Zakona o krvi
in krvnih pripravkih (NN 79/2006), s katerimi bo doseZena zahtevana prilagoditev evropskim

podro¢nim Direktivam.

Ker se je centralizacija oziroma poenotenje transfuzijske dejavnosti v ve¢ drzavah ¢lanicah
ES izkazala za strokovno in ekonomsko zelo u¢inkovit model, si jo strokovnjaki na podrocju
transfuzijske dejavnosti v obeh drzavah, preko postopkov reorganizacije, prizadevajo
vzpostaviti v ¢im ve¢jem moznem obsegu. Pri tem pa so zaradi razli¢nih ovir (politi¢ni in
lokalni interesi, geografske danosti, infrastrukturne pomanjkljivosti, itd.) pogosto le delno
uspesni, kar pomeni, da se tovrstnih sprememb ne bo dalo izvesti brez trdne politicne

podpore.
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Na podro¢ju krvodajalstva smo v spremljanem obdobju od leta 1998 do leta 2010, ugotovili
razlike v Stevilu krvodajalcev, saj je bilo v vseh 13 zaporednih letih letno Stevilo
krvodajalcev/1.000 prebivalcev v RS vecje kot v RH. To bi lahko bila posledica intenzivnejse
oziroma uspesnejSe promocije krvodajalstva, ki temelji na vzgoji in izobrazevanju obstojecih
in potencialnih novih krvodajalcev ter na splo$ni informiranosti oziroma zavedanju ljudi o
pomenu darovanja varne krvi. Poleg tega pa na Stevilo krvodajalcev zelo pomembno vplivajo
tudi socialno-ekonomske razmere in privzgojena oziroma tradicionalna stopnja moralno-
eticnega zavedanja o tem, da lahko posamezniki z darovanjem krvi pomagamo reSevati

zivljenja soljudi.

Najvecje razlike v Stevilu tistih krvodajalcev v RS in RH, ki so bili pozitivni na HBV, HCV,
HIV ali Treponemo pallidum, smo ugotovili ob koncu devetdesetih let prej$njega stoletja. V
RH je bilo to povojno obdobje, v katerem se je, v primerjavi z RS, ki tako obseznih tezav ni
imela, zaradi velikega Stevila priseljenih beguncev, vecje lokalne gostote prebivalstva in
padca zivljenjskega standarda, v splosni populaciji ter seveda posledi¢no tudi med
krvodajalci, precej povecalo Stevilo oseb, okuzenih z omenjenimi povzrocitelji s krvjo
prenosljivih bolezni. Po letu 2004, pa nismo ve¢ opazili ve¢jih razlik v Stevilu okuzenih

krvodajalcev, odkritih v obeh drzavah.
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VI. SKLEPI

S primerjavo organizacije transfuzijske dejavnosti in presejalnega testiranja odvzetih enot krvi
in komponent krvi v RS in RH smo preverili nase hipoteze in pri tem prisli do naslednjih

sklepov:

1. Med centralizacijo transfuzijske dejavnosti in kakovostjo presejalnega testiranja obstaja
neposredna povezanost.

Centralizacija transfuzijske dejavnosti in kakovost presejalnega testiranja sta med seboj tesno
povezani, kar smo ugotovili na podlagi objavljenih podatkov evrposkih drzav, ki so ta proces
ze dosledno izpeljale in informacij, pridobljenih na ZTM in HZTM, osrednjih vodilnih
transfuzijskih ustanov v RS in RH, ki izvedeta najvecji del presejalnih testiranj enot odvzete
krvi in komponent krvi v obeh drzavah. Proces centralizacije zagotavlja enovit pristop k
izvajanju presejalnega testiranja krvi, v za to posebej zadolzenih laboratorijih, in sicer ob
uporabi enakih algoritmov, testov in opreme oziroma analizatorjev. S tem so zagotovljeni
racionalizacija, celovita kakovost, organizacijska in financna optimizacija, uvajanja
najnovejSih visoko zmogljivih tehnologij z visoko stopnjo izkori$€enosti ter nenazadnje tudi
nenchno usmerjeno izobrazevanje oziroma specializacija osebja, ki to testiranje izvaja. Prav
zato si predstavniki stroke, torej transfuzijske medicine, v RS in RH, mo¢no prizadevajo za
¢im vejo stopnjo centralizacije transfuzijske dejavnosti, kar pa se Zal prepogosto ne

obravnava kot strokovno, pac pa kot politi¢no vprasanje, to pa seveda ni racionalno.

2. Glede na razlike v organizaciji transfuzijske dejavnosti v RS in RH predvidevamo, da
obstajajo tudi razlike v presejalnem testiranju odvzete krvi in komponent krvi med obema
sosednjima drzavama.

Najpomembnejsa razlika med organizacijami transfuzijskih dejavnosti v RS in RH je

izvajanje centraliziranega presejalnega testiranja vse odvzete krvi in komponent krvi s

postopki NAT v RS. Dejstvo je, da so tovrstne analize precej obcutljivejSe od testov EIA, ki

so trenutno v uporabi v RH, saj zagotavljajo znatno zoZenje diagnosti¢nih oken za zaznavo

prisotnosti HBV, HCV in HIV ter tako zvisujejo varnost transfuzijskega zdravljenja.
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3. Predvidevamo tudi, da bomo v dolocenem casovnem obdobju ugotovili razlike v
epidemioloskih podatkih o Stevilu okuzenih krvodajalcev v RS in RH.

Razlike v epidemiologkih podatkih o §tevilu okuZenih krvodajalcev na 10° odvzetih enot krvi

oziroma krvnih komponent v RS in RH so bile v primeru HBV najbolj izrazite v obdobju od

1998 — 2004, v primeru HCV od leta 1998 - 2003 in v primeru sifilisa od 1998 — 2008.

Pripisemo jih lahko pomembnim socialno-ekonomskim razlikam, ki so nastale zaradi posledic

vecletnih vojnih razmer v regiji, predvsem pa zaradi dotoka velikega Stevila beguncev iz

sosednje BIH ter njihovega bivanja v RH.
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VIII. PRILOGE:

Priloga 1 : Vprasalnik za krvodajalce, ki je v uporabi v RS

Vprasalnik za krvodajalce
Spostovana krvodajalka in krvodajalec. Prosimo vas, da preberete prilozeno zlozenko in potem odgovorite na vprasanja v
vpraSalniku. VpraSanja zastavljamo zaradi varovanja vasega zdravja in hkrati zdravja prejemnikov vase krvi. Zaupnost vasih

odgovorov je zagotovljena.
Odgovarjajte tako, da precrtate ustrezen kvadratek. DA NE

Ali se pocutite zdravi?

Ali ste imeli v zadnjem ¢asu nepojasnjeno vro¢ino?

Alli ste bili v zadnjih 4 tednih cepljeni?

Ali redno jemljete zdravila oziroma ste v zadnjem ¢asu jemali kakr$nakoli zdravila? ( Napisite
Katera.........ccovrvieeennsieenn )

Alli ste v zadnjih 5 dneh jemali Aspirin ali zdravilo z acetilsalicilno kislino?
Ali ste v zadnjih 12 mesecih:

dobili transfuzijo, prestali operacijo ali zahtevne medicinske preiskave,

opravili prebadanje koze, tetoviranje ali akupunkturo,

se zbodli z medicinsko iglo ali prisli v stik s tujo krvjo,

bili noseci? ( odgovorijo zenske)
Ali so vam povedali, da je kdo v vas$i druzini imel Creutzfeldt — Jakobovo bolezen ali katero drugo prenosljivo degenerativno
mozgansko obolenje?

-da ne

Ali so vam presadili mozgansko ovojnico ali o¢esno rozenico, oziroma ste bili zdravljeni z rastnimi hormoni ¢loveskega
izvora?

-da ne

Ali ste bili rojeni , ziveli ali zadnja tri leta potovali v kraje izven Evrope, kjer je povecano tveganje za nalezljive in tropske
bolezni? (Napisite kje )
Ali ste v druzini oziroma v sluzbi izpostavljeni virusni zlatenici (hepatitisu)?

-da ne

Ali ste kdaj imeli:
virusno zlatenico, malarijo, tuberkulozo, revmati¢no mrzlico,
sréne bolezni in visok ali nizek krvni tlak,
alergijo (astmo...),
bozjastni napad ali bolezni ziv¢nega sistema,
kroni¢ne bolezni (sladkorno bolezen, raka, rano na zelodcu ali dvanajstniku, luskavico....),

spolno prenosljive bolezni?
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Ali ste prebrali zloZenko o aids-u in hepatitisu in jo razumeli?

-da ne

Ali ste v zadnjih 12 mesecih imeli spolne stike z:

osebo, ki je HIV pozitivna ali ima virusno zlatenico (hepatitis),

osebo, ki si vbrizgava drogo,

0sebo, ki za spolne odnose prejema placilo ali droge,

moskim, ki je imel spolne odnose z drugim moskim?

Ali ste kdajkoli:

si vbrizgavali drogo?

prejeli za spolni odnos denarno placilo ali drogo?

imeli spolne odnose z drugim moskim? (odgovorijo moski)
Ali so vas v preteklosti kdaj zavrnili kot krvodajalca?
-da ne

Ali opravljate nevaren poklic oziroma imate nevarne konjicke (npr. poklicni voznik , delo na visini, potapljanje....)?
-da ne

Dovoljujem, da opravite z zakonom predpisane teste na krvi (hepatitis B, hepatitis C, HIV, sifilis) in me o pozitivnem
rezultatu zaupno obvestite. Strinjam se, da se podatki zbirajo, vodijo in uporabljajo za namene krvodajalstva skladno z
Zakonom o varstvu osebnih podatkov (Uradni list RS, $t. 59-2792/1999)

Priloga 2 : Vprasalnik za krvodajalce, ki je v uporabi v RH

SPOSTOVANI KRVODAJALEC!

[JObvsakem dajanju krvi vzamemo vzorec Vase krvi, ki ga testiramo na prisotnost povzrociteljev s krvjo prenosljivih
bolezni: hepatitis B, hepatitis C, HIV in sifilis.

[J1Nekater osebe zaradi svojega socialnega vedenja pripadajo skupinam s pove¢anim tveganjem za okuzbo s krvjo
nalezljivimi boleznimi, zato ne smejo nikoli dajati krvi.

[1[JProsimo Vas, preberite vprasalnik na hrbtni strani inzdravniku odgovorite na navedena vpraSanja. Zdravnik bo vase
odgovore zapisal v vprasalnik.

[1[JVpraSalnik je sestavljen za ohranjanje VaSega zdrava in zaradi varnosti transfuzijskegazdravljenja bolnikov, Vasi
odgovori pa so zdravniska tajnost.

Osebe s povecanim tveganjem obolelosti za s krvjo prenosljivimi boleznimi so:

* odvisnici od alkoholaali mamil

* osebe, ki so si vbrizgale mamilo

* osebe, ki jih njihovo spolno vedenje vodi v visoko tveganje obolelosti za nalezljivimi boleznimi, ki se lahko prenasajo s
krvjo

* osebe, katerim placujejo spolni odnos z denarjem ali mamili

* osebe, ki so HIV pozitivne

* osebe, ki so med letoma 1980 in 1996 ve¢ kot 6 mesecev bivale v Veliki Britaniji

Ce sumite ali se prepoznate kot pripadnik ene izmed navedenih skupin, Vas prosimo, da ne dajete krvi.

Pois¢ite nasvet pri prisotnem zdravniku ali pridite v Svetovalnico za krvodajalce.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

VPRASALNIK ZA KRVODAJALCE
DA NE
Se prepoznate v katerikoli izmed navedenih
skupina ljudi s pove¢anim tveganjem?
Ste imeli v zadnjih 12 mesecih spolni stik z osebo
S povecanim tveganjem?
Ste sedaj zdravi?
Ste ze dajali kri?
So vas kadarkoli zavrnili na krvodajalski akciji in
zakaj?
Ste imeli pred kratkim nerazlozljivo vro€ino,
izgubo telesne teze, povecane bezgavke?
Ste bili v zadnjih 4 letih cepljeni?
Ste v zadnjih 4 tednih jemali kaksna zdravila,
vkljuéno z aspirinom (tablete, injekcije, svecke)?
Katere?
Ste kadarkoli jemali naslednja zdravila: Accutane,
Tegison, Neotigason, Proscar, Propecia, Avodart?
Ste bili v zadnjih 7 dneh na kakr$nemkoli
stomatoloskem ali lazjem kirur§kemposegu?

Ste kadarkoli prejeli ¢loveski rastni hormon?

Ste kadarkoli imeli transplantirano tkivo/organ
(npr. rozenica, trda mozganska ovojnica)?

Je kdo v vasi druzini imel ali ima Creutzfeld-
Jakobovo bolezen?

Ste se rodili ali ziveli in/ali potovali v tropske
drzave?

Ste v zadnjih 6 mesecih:

prejeli transfuzijo krvi, bili operirani ?

bili na akupunkturi, se tetovirali, luknjali uho ali
katerikoli drugi del telesa?

zbodli z medicinsko iglo ali bili v stiku s tujo
krvjo?

bili na endoskopskem pregledu (artroskopiji,
gastroskopiji, laparoskopiji,...)?

bili v stiku z bolnikom z virusnim hepatitisom B
(samo za Zenske) bile nosece, imele
prekinjenonose¢nost ali ste rodile?

Ste kadarkoli imeli:

virusno zlatenico, tuberkulozo, malarijo,

revmatsko vro¢ico, mononukleozo?
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¢ bolezni srca in ozilja, ledvic, previsok ali prenizek

krvni pritisk?

e tezjo obliko alergije, astm0?

¢ kozne bolezni, izpuscaje, akne?

¢ psihiéne ali nevroloske bolezni, epilepsijo?

« nagnjenost h krvavenju, krvne bolezni?

e diabetes, bolezni $¢itnice, maligno bolezen (tumor,
karcinom)?

« spolno prenosljivo bolezen?

17. Ali opravljate nevarna dela: delo na visini,
vglobini, upravljanje z letalom, alpinizem?

— Vsa vprasanja so mi bila razlozena in so mi razumljiva. Moji
odgovori so iskreni.

— Obvescen sem o postopku jemanja krvi in moznih posledicah za
moje zdrave ter o tem, da lahko kadarkoli prekli¢em privolitev
za dajanje krvi.

— Seznanjen sem z informacijami na temo aidsa in drugih s krvjo
prenosljivih bolezni.

— Seznanjen sem z moznostjo postavljanja dodatnih vprasaj
kadarkoli.

—  Vprimeru, ¢e se v roku 48 ur od dajanja krvi pojavijo kakr$nikoli
znaki bolezni, sem zaproSen, da o tem obvestim transfuzijsko
sluzbo.

— Ne Stejem se za osebo s povecanim tveganjem za s krvjo
prenosljive nalezljive bolezni

— Seznanjen sem s tem, da bom obve$¢en v primeru reaktivnih
rezultatov testiranja.

Podpis zdravnika: Podpis krvodajalca:

[J[1Podatki o krvodajalcu, navedeni na tem listu, so za$¢iteni z zakonom, pooblas¢ena zdravstvena ustanova pa se zavezuje,

da bo z njimi ravnala v skladu z zakonom.
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Priloga 3: Pravilniki, podrejeni Zakonu o preskrbi s krvjo, Ur.l.RS §t.104/2006

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Pravilnik o na¢inu dela Strokovnega sveta za preskrbo s krvjo, krvnimi pripravki in zdravili iz krvi
Ur.l. RS, §t. 39/2002

Pravilnik o skladi$&enju, oddaji, prevozu in odstranjevanju neuporabljene krvi in krvnih pripravkov
Ur.l. RS, §t. 100/2002

Pravilnik o vsebini vodene dokumentacije o uporabi krvi, krvnih pripravkov in zdravil iz krvi, vklju¢no z

biotehnoloskimi nadomestki za kri

Ur.L. RS, st. 70/2003, 9/2007

Pravilnik o pogojih za organiziranje in izvajanje krvodajalskih akcij
Ur.l. RS, §t. 92/2003

Pravilnik o pogojih za pridobivanje lastne krvi, zbiranje posameznih vrst celic in krvne plazme
Ur.l. RS, §t. 118/2003

Pravilnik o strokovno medicinskih pogojih za odvzem krvi
Ur.l. RS, §t. 9/2007

Pravilnik o obveznem testiranju krvi in komponent krvi
Ur.l. RS, §t. 9/2007

Pravilnik o zbiranju, pripravi, shranjevanju, razdeljevanju in prevozu krvi in komponent Krvi
Ur.l. RS, st. 9/2007

Pravilnik o transfuzijskih preiskavah in postopkih ob transfuziji
Ur.L. RS, st. 9/2007

Pravilnik o hemovigilanci
Ur.l. RS, $t. 9/2007

Pravilnik o standardih in tehni¢nih zahtevah sistema kakovosti za transfuzijsko dejavnost
Ur.l. RS, $t. 9/2007

Pravilnik o nacinu in obliki dostopa do dokumentacije
Ur.l. RS, st. 9/2007

Pravilnik o postopku izdaje in preklica dovoljenja za opravljanje dejavnosti preskrbe s krvjo
Ur.L. RS, $t. 6/2008

Pravilnik o pogojih za opravljanje dejavnosti preskrbe s krvjo
Ur.l. RS, $t. 6/2008

Pravilnik o metodologiji za doloditev cene krvi in krvnih pripravkov
Ur.l. RS, §t. 24/2009

Pravilnik o spremembah in dopolnitvah Pravilnika o strokovno medicinskih pogojih za odvzem krvi
Ur.l. RS, §t. 107/2009

Pravilnik o spremembah in dopolnitvah Pravilnika o zbiranju, pripravi, shranjevanju, razdeljevanju in prevozu Krvi in

komponent krvi
Ur.l. RS, st. 58/2011
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http://zakonodaja.gov.si/rpsi/r02/predpis_PRAV2892.html
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=200239&stevilka=1869
http://zakonodaja.gov.si/rpsi/r02/predpis_PRAV4212.html
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=2002100&stevilka=5044
http://zakonodaja.gov.si/rpsi/r03/predpis_PRAV4213.html
http://zakonodaja.gov.si/rpsi/r03/predpis_PRAV4213.html
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=200370&stevilka=3390
http://zakonodaja.gov.si/rpsi/r08/predpis_PRAV2888.html
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=200392&stevilka=4182
http://zakonodaja.gov.si/rpsi/r01/predpis_PRAV4211.html
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=2003118&stevilka=5133
http://zakonodaja.gov.si/rpsi/r09/predpis_PRAV7359.html
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=20079&stevilka=397
http://zakonodaja.gov.si/rpsi/r06/predpis_PRAV7356.html
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=20079&stevilka=398
http://zakonodaja.gov.si/rpsi/r00/predpis_PRAV7370.html
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=20079&stevilka=399
http://zakonodaja.gov.si/rpsi/r08/predpis_PRAV7368.html
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=20079&stevilka=400
http://zakonodaja.gov.si/rpsi/r07/predpis_PRAV7367.html
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=20079&stevilka=401
http://zakonodaja.gov.si/rpsi/r01/predpis_PRAV7371.html
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=20079&stevilka=402
http://zakonodaja.gov.si/rpsi/r05/predpis_PRAV7365.html
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=20079&stevilka=403
http://zakonodaja.gov.si/rpsi/r07/predpis_PRAV8847.html
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=20086&stevilka=219
http://zakonodaja.gov.si/rpsi/r08/predpis_PRAV8848.html
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=20086&stevilka=220
http://zakonodaja.gov.si/rpsi/r06/predpis_PRAV9506.html
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=200924&stevilka=1046
http://zakonodaja.gov.si/rpsi/r05/predpis_PRAV10105.html
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=2009107&stevilka=4883
http://zakonodaja.gov.si/rpsi/r07/predpis_PRAV10837.html
http://zakonodaja.gov.si/rpsi/r07/predpis_PRAV10837.html
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=201158&stevilka=2729

Priloga 4: Pravilniki in Zakoni na katerih temelji delo transfuzijskih enot v RH

Zakon o krvi i krvnim pripravcima

(NN 79/06),

Pravilnik o sustavu sljedljivosti krvnih pripravaka i prac¢enju ozbiljnih $tetnih dogadaja i ozbiljnih $tetnih reakcija
(NN 63/07),

Pravilnik o posebnim tehnickim zahtjevima za krv i krvne pripravke

(NN 80/07)

Pravilnik o osiguranju kvalitete krvi i krvnih pripravaka u zdravstvenim ustanovama

(NN 80/07)

Osnovna mreZa transfuzijske djelatnosti za krv i krvne pripravke

(NN 115/07)

Pravilnik o izmjeni i dopuni Pravilnika o sustavu sljedljivosti krvnih pripravaka i prac¢enju ozbiljnih $tetnih dogadaja
i ozbiljnih Stetnih reakcija

(NN 18/09)

Pravilnik o izmjeni i dopuni Pravilnika o osiguranju kvalitete krvi i krvnih pripravaka u zdravstvenim ustanovama
(NN 18/09)

Zakon o zastiti pu¢anstva od zaraznih bolesti (NN br. 43/09)

Zakon o zdravstvenoj zastiti (15.12. 2008)
Pravilnik o dobroj proizvodackoj praksi (NN br. 40/2005)
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Priloga 5: Algoritmi presejalnih testiranj za HBV, HCV, HIV in Treponeme pallidum v RS.

A) Algoritem seroloskega presejalnega testiranja

Presejalno testiranje na
virwsne markerje (EIA) inna
anti-T Pallibun Pt (ELL)

INE

AR j razliat
raakiwen (IR)7

Frevert prafnga
rezubate

Legenda:
R - raaktiven
MR - nereaktiven

radhacni
rezullasi
rarasktivri | ni

raghadnih
rezLlaty
O
Pancwna
tesliranje v
awajiku
RR:
MR/WR RNE
RE
1 | HRFR
potrjevalno testiranje
radhaoni ME
rezulad
ranaaktivei ! i
NE
(el
1 L B J
Kri spro&éena za Maprej po
lzdaja RE-ENTRY algaritmu
¥ 3
{ konec ]
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B) Algoritem NAT presejalnega testiranja

Legenda:

IR — prvit reaktivan
RR — ponoeno reaktiven

MAT ME — neraskian
' jalre IR NV - Peeljasen
I tiran
I 1INV,
Panowmo
tesliranja
vy
HAT prasajalno
testiranje v dvojniku in
tastiranje vzorca na
ant-HB:
-
iR A Werlanta
MR, MR rezullaloe
MHAT
MR, RR
R Rezultat - RR. RR
Anti-HBc !
g
Prevarmo
rezultate
senaloikags fIOE:
presejane- !
ga besliranja
g e Disksrmirsator-
VE neg -
Vi neg no tastirenjs
¥
Parmydbey MAT
presajainega besta v V1 B
dhajniku iz druge
NE, MR o MR, RR W2 nag
et ali iz vratk
apruvets ali iz = AR RR V3 neg
neg
eslirang po ™,
drugi MAT e
rnetodi i
Codalno testirans iz
kaniroinega vzorca po
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hemasigilanc
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INICIJALMI TEST
“screening”

Crozu izdwojiti | oznadi
inicijalne reaktivnom

fir)

- —Froz

——

CoZu Fra umisam, a |
pripadajudi uzerak
krvi oznafiti [FR) i
potwdno testirati u

HZTM

o

Ponowiti 2 x
istim testom

Priloga 6: Algoritmi presejalnih testiranj za HBV, HCV, HIV in Treponeme pallidum v RH.

Coza se smatra
negativmom i izdaje
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